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Zjist'uje srovnatelnost
vysledku s uznavanou
metodou a jednotkou.

Oveéruje, jak metoda
vyhovuje danému ucelu.

Validace

Ovéruje, jak dobre vysledek
postihuje skutecnou hodnotu.

Ovéruje preciznost a
Pravdivost metody.

Jakost vysledku méreni
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Doporuéeni CHS CLS JEP
Vnitini  kontrola kvality meéreni krevnich obrazu na

hematologickych analyzatorech

Zpracovali: L. Bourkova, M. Matyskova, J. Kratochvila

Revize: R. Jelinek, J. Kratochvila, M. Matyskova

Vvdani: 2013

Platnost od: 1.3.2013

Legenda: Zmény v novem vydani jsou vvznaceny modirym pismem se stylem pisma kurziva

Tento dokument nahvazuje dokument Vnitini konfrola kvality méreni krevnich obrazii na
hematologickyvch analyzdtorech 2010
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Typy zajisteni kontroly
m Vnitrni (interni) kontrola kvality

m Externi kontrola kvality
(zkouSeni zpusobilosti)
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Kontrolni procesy zajistuji:

Preciznost (precision):

F tésnost shody mezi navzajem nezavislymi vysledky mereni (D,CV, SD)
F nema vztah k pravé nebo specifikované hodnoté

I méreni za podminek:

— opakovatelnosti (stejna laborator, stejny laborant, stejné zarizeni, v
kratkém Casovéem intervalu — minuty).

— reprodukovatelnosti (rozdilné laboratofe, rizni laboranti, rozdilna
zarizeni, v ruzné dobé — dny, meésice).

Norma ISO 5725-1 nenazyva presnost mezi sériemi v téze laboratofi reprodukovatelnost, ale opakovatelnost za tzv. mezilehlych
podminek (stejna laborator, stejny laborant, stejné zafizeni, avsak v priibéhu delSiho ¢asového intervalu (dny).

Pravdivost (trueness):

F tésnost shody mezi prumérnou hodnotou ziskanou z velké rady
vysledkl méreni a pfijatou referenéni hodnotou

I mira pravdivosti je uréena odchylkou aritmetického pruméru série
vysledku méfeni od uznavané referencni hodnoty (BIAS)
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Selektivita mériciho systému:
F soucast pravdiveho a precizniho méreni
® pf. rozlisit RBC x PLT

Metrologicka srovnatelnost a slucitelnost vysledku:

E tésnost shody mezi prumérnou hodnotou ziskanou z velké fady
vysledkl mérfeni a pfijatou referenéni hodnotou

E mira pravdivosti je urena odchylkou aritmetického pruméru série
vysledkd mérfeni od uznavané referencni hodnoty (BIAS)
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Kontrolni procesy porovnavaiji:

I Metody mereni a merené veliCiny

¥ Merici pristroje (samostatne otevreny a uzavieny nabérovy system,
pokud jsou mozné odlisSné aspirace vzorku) a jejich preanalyticke
systemy

E Jednotlivé laboratore
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Doporuéeni CHS CLS JEP

“Programy vnitini kontroly kvality klinickych laboratofi maji sice sva obecna
pravidla, ale je nutné je individualné pfizpusobovat pro kazdou laboratof.
Kontrolni procesy maji plnit pozadavky legislativy a akreditace, ale
soucasne musi byt pfimerené typu Ilaboratore, typu a pocCtu
hematologickych analyzatoru, a poCtu vlastnich méreni a vySetreni. Proto
nelze obecné aplikovat proces fizeni kvality jedné laboratore na podminky
laboratore druhé. V zasade plati, ze kazda klinicka laboratof musi provadét
a dodrzovat ,minimalni kontrolni program®, jehoz zasady se snazime uvést

v tomto textu.”
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SOP

“Kontroly krevnich obrazu na hematologickém
analyzatoru “

- U kazdého typu kontroly podrobne uvedeno:
s Cetnost
= Material
= Provedeni
m Dokladovani
= Hodnoceni
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|. Preventivni Cinnosti souvisejici s KK

Validace

1x rocné (nebo vzdy po servisnim zasahu
s podstatnym vlivem na mérici systém)

provadi: povereny firemni technik

dokumentace: validacni protokol — platnost 1
rok

12




|. Preventivni Cinnosti souvisejici s KK

Verifikace
1X rocne
potfebna mereni provadi povereny ZL
dokumentace: verifikacni protokol — platnost 1
rok
vypocet nejistot mereni
vyhodnoceni provadi VS
schvaleni provadi vedouci laboratore
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|. Preventivni Cinnosti souvisejici s KK

m Kontrola pozadi:
1x denné (pfi uvedeni analyzatoru do chodu; pro kontrolu funkce
pristroje nebo po urcité dobé pfi jeho pfipadném odstaveni)

m Zaznamy do provozniho deniku

m Kvalita diagnostik
pouzivaji se pouze diagnostika se znackou ,,CE" (oznaceni
shody — ,marking of conformity“ — s pozadavky direktivy IVD MD
(Directive 98/79/EC))

firmy musi dodavat vlastni certifikaty a dokladovat provedenou
validaci podle plathnych mezinarodnich norem
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ll. Vlastni kontroly kvality

Mira pravdivosti KO (+Reti)
Preciznost mereni analyzatoru v sérii — opakovatelnost
Preciznost méreni analyzatoru v Case — mezilehla preciznost

Reprodukovatelnost stejnych parametru mérenych ruznymi
metodami a na ruznych analyzatorech (mezipfistrojova kontrola)

X-B analyza (analyza klouzavého priméru)
m Kontrolni méreni po zmenach na analyzatoru

m Metrologicka srovnatelnost mezi klinickymi laboratoremi — EHK
(SEKK, eQC)
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1. Mira pravdivosti

m Ugel: Sledovani systematické chyby méfeni, &iselné vyjadieno jako vychyleni
(BIAS)

m Z duvodu soucdasné nedostupnosti certifikovaného
referencniho materialu, ktery by byl dostatecné
komutabilni a stabilni, nelze v rutinni laboratori
dodrzet podminky metrologicke navaznosti, a tudiz
nelze zatim u parametru KO stanovit BIAS (s
vyjimkou hemoglobinu).
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1. ,Mira pravdivosti” =

Porovnani meéreni referencniho materialu vzhledem k vztazné
hodnoté a mezilehla preciznost (kontrolni/referencni material)

m Cetnost: minimalné 2 x 3 hladiny atestované kontroly tydné
(ve FN Brno kazdy den vSechny 3 hladiny)

m Material: stabilizovany kontrolni/referenéni material pro dany méfici systém
Kontrolni material obvykle obsahuje

v médiu rozpusténé stabilizované lidské erytrocyty

fixované lidské leukocyty

Castice simulujici desticky

m Dokladovani: original atestu vztaznych/referenCnich hodnot, zméfena data +
grafické znazornéni pomoci Lewey-Jeningsovych grafi v QC modu
analyzatoru, po ukoncCeni dané Sarze v tiSténé autorizované podobé

m  Hodnoceni: hodnotime priimér, SD a CV a ,firemni BIAS®.
Namé&Fené vysledky sleduje prab&zné provadsjici ZL a VS
Vytisténé vysledky hodnoti, autorizuje a pfipadné komentuje VS
Archivace vysledkd min. 5 let
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File Setup Calbration Diagnostics  Help € Sign Of € halvov W,

'2.3 Run Yiew | Eﬁ Orders | p=- Datalog ac View J -'E"-'EGruups ‘ D Reagents ‘ Mﬂintenﬂnce | @Sy:ﬂem

—Analyzer Status
- CICID - “H T Lat Murmber : H2177 # Records 12
State : Loading ‘l Cantrol Type : Carnmercial Exp.Date: 7342012
Mode CLOSED . Test Selechion:  CBC + NOC Chl Brand : A
= ceC | oiFF | reC | PLT | RETC| DIFF ABS |
Qc Status | WBC | NOC | RBC | HGE | HCT | MOV | MCH | MCHC | RDW | PLT |
A " Lawer Limit 137 137 504 154 388 743 283 360 7D 471,
WB(I:- 5 N Upper Limit; 187 187  &AR4 1700 488 B43 323 40, 126 RA91.
' Target Mean: 162 162 R34 1R2. 423 793 303 383 1041 R31.
REC/PLT: 7 IN
RETC: 12 IN | Spec D | WBC | NOC | REC | HGE | HCT | MCY¥ | MCH | MCHC | RDW | PLT | M Date/Time | OFID
~H2177 146 146 525 158 413 786 302 384 106 502 13/8/2012 841 pluska
stawe BL LIS ~H2177 143 143 532 160 420 790 302 382 109 510 14/8/2012 819 pluska
~H2177 147 147 530 161, 411 776 304 392 105 530 17/8/20127:29  halow
System Messages: ~H2177 148 148 524 161, 410 783 307 392 108 G0 20/8/2012 735 pluska 25

MH2Z1EY 150 150 540 161, 421 g0 298  3g2. 107 B34
MH2Z1Y 148 148 525 158 417 8.3 301 b, 108 bBZ24
MH2Z1EY 148 148 535 161, A8 Y83 302 385 106 h4Z

23852012 724 pluska
2782012 730 krocil =)
26082012 10:23  pluska

[ 2 O N A A B B T A S B ]

“H2177 146 146 527 183 413 783 302 386 106 B17 29/8/201 2 9:40 pluska
“H2177 147 147 518  1k8 4086 788 304 3860 107 he2 31482012 B:56 pluska
“H2177 144 144 523 188 410 784 302 386 106 B12 3952012 7:43 halvow -

Bf9/2012 8:33 bach...
/972012 B34 sprta

= Fiz “H2177 149 149 538 1600 421 781 287 3800 10h  h44
- “H2177 151 151 638 181 432 802 289  3¥3 . 108 h36

=Mt Cpen Tube Enkry _
~2)
Specimen Lo ar CiEI0 |i;l |I| | |
k
. | wWBC | NOC | RBC | HGE | HCT | MCY | MCH | MCHC | RDW | PLT | |
pecimen Tvpe
S— . M: 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12
. hean: 147 147 530 160, 416 785 302 384 107 523
Test Selection '3 16 1.6 1.3 0.9 1.7 0.5 0.9 14 1.1 2.7
CEC v Std Deviation: 243 243 1071 138 B9 B30 283 &2 13 14.3
Wastgard: In In In In In In In In In In
Fi Fz2 3 Fa Fs F& Vi T & ]
Print Transmit FindfFilter Edit Reject - Ll

QC Setup L-J Flots
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'2.3 Run Yiew | Eﬁ Orders p=- Datalog ac View ‘ -‘E’-‘EGruups ‘ D Reagents ‘ Mﬂintenﬂnce ‘
—Analyzer Status
_ CICID - “H T Lat Murmber : H2177 # Records 12
State Contral Type Commercial Exp.Date: 749720 2
Mode | CLOSED Test Selection: CBC + HOC Chl Brand : M A2,
= ceC | oiFF | reC | PLT | RETC| DIFF ABS |
— Qi Skatus
Rule Alert: Mo WBC i -------
“-B: 10 1IN 187
WEC: 7 IN -,
RECILT: 7  IN T - ettty
RETC: 12 IN
Fa . Fil NOC @ - _.___._

Printer o]
18.7 -
System Messages: Mean [ ]

: . 13.7 o
I Sampling error - incomplet. ..
'@' 3 Consecutive Short Samp...
I Dilfsheath reagent left = ... RBC  : ... ---.
BB o
Mean e T T T T T
h.04
o Select o= Start
Open Loader HGE & ----- - 9
=Mt Cpen Tube Enkry
1200 [ o o o @
Mean e e e
Specimen Lo ar CiEI0 |i;l 154,
S | WBC | WOC | RBC | HGE | HCT | MCv | MCH | MCHC | RDW | PLT |

pecimen Tvpe

B N M: 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12

. tean: 147 147 530 160. 416 785 302 384 107 523
=32 Zlzariun Ch'%% 16 16 13 08 17 08 08 14 11 27

CBC @ Std Deniation: 243 243 071 138 R41 B30 283 h20 13 143

Wastgard: In In In In In In In In In In

F1 o Fz F3 F4 F5 DownLoad FE& View FT
QCclD Data QC Setup
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File Setup Calbration Diagnostics  Help m € stepan
Run Yiew | Orders p=- Datalog ac View ‘ Groups Reagents Maintenance ‘ System
—Analyzer Status
_ CICID - CO_Retic_1 Lat Murmber : 2233R # Records 5
State Contral Type Commercial Exp.Date: 2142002
Mode | CLOSED Test Selechon:  RETIC Chl Brand - CELL-DM® Fetic+
= - cec | oFF | Rec | PLT | RETC| DIFF 4B5 |
'iCISt:‘It“? ) | %R | RBGD |
em e Lower Limit 500
e 1 5] Upper Limit 210
' ] Target Mean: 1.30
REC/FLT: 11 IN
RETC: & IN | seEq# | Spec ID | %R | RBGD | M | Date/Time | OPID |
EHTT #9211 CD_Retic_1 117 — O 1492012 10:58  habow )
LIS ¥ 9524 CD_Retic_1 182 — 0 1992012 10:50  hahsaow &)
Statusg
: [» 335 CD_Retic_1 1.7 — 0 272012 10:28  habwow
System Messages: M 1022 CD_Retic_1 128 — O 410/201210:46  coufal ~
{T} Sampling error - incamplet... F 1330 CD Retic 1 162 — O BA0Z01Z210:45 stepan
(@ 3 Consecutive Short Samp... ’-*:"f‘,:'
)
Fil Fiz
Select Start 1
Retikulocyty 9
=Mt Cpen Tube Enkry _
)
Specimen Lo ar CiEI0 |i;l
| - | %R | REGD |
Specimen Type
Patisnk - hNﬂ.EEln' 15 E1
Test Selection 4%, . 13_3
B © Std.Dewiation: 283
Wastgard: In
F1 Fz Fd F5 FE& FT
. - . : . . Yiew Yiew 20 1
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2. Preciznost mereni analyzatoru v seri
— opakovatelnost
m  Cetnost: minimalné 1 x mésiéné
m  Material: vitalni krev

m Provedeni: vzorek se zméfi min. 5x za sebou (stejnou ZL pfi stejnych podminkach
meéfeni) na vSech analyzatorech i méricich modech

m Dokladovani: v tisténé autorizované podobé: namérené hodnoty, CV, SD, primér,
pocCet méreni

m  Hodnoceni: maximalni CV pro jednotlivé parametry uvadi operacni manual pristroju.
Hodnoceni autorizuje a pfipadné komentuje VS. Zaznamy se uchovavaji v laboratofi,
archivace vysledkd min. 5 let

m Priklad pro analyzator Abbott CD Ruby (vzdy uvedeno ve specifikacich pfistroje —

manuél) Parametr CV (%) Parametr CV (%) Parametr CV (%)
WBC (WOC) <27 MCV <0,9 NEU <20
WBC (NOC) <33 RDW <17 LYM <3,7
RBC <21 PLT <4,3 MONO <13,1
HGB <17 MPV <71 EO <258 21
HCT <21 RETC <16,5 BASO < 26,7
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File Setup Calbration Diagnostics  Help &, Sign Off € halvov W,
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—Analyzer Status

State ‘l Cantral Type : YWhole Blood

# Recaords 5

Drrave D ate: 28/6/2012

Mode | CLOSED . Test Selection:  CBC Draw Time: 0:00
= ceC | oiFF | reC | PLT | RETC| DIFF ABS |
'iCISt:‘It“? ) | WBC | NOC | RBC | HGE | HCT | MOV | MCH | MCHC | RDW | PLT |
m g Lower Limit 000 000 000 000 000 000 000 000 000 000
e IN Upper Limit 1000 100, 100 1000 100 1000 100, 1000 100, 5000

' IN Target Mean: 00 500 500 500 8OO BOO. SO0 500. 50O 2500
REC/PLT: 7 IN

RETC: 12

| Spec D | WBC | NOC | RBC | HGE | HCT | MCY¥ | MCH | MCHC | RDW | PLT | M |

IM
™ primter N0 Q02 976 — 443 135 400 902 306 339 121 296
Q02 983 — 444 135 401 902 304 3370 121 a30n,
. Q02 4.59 436 1320 393 800 303 336 121 286
Szl br Ikl Q02 100 — 433 135 496 901 307 341 123 293
{T} Sampling error - incamplet... Qnz 4493 — 4.3k 133. 392 490.0 IR a34. 122 283,

'@' 3 Consecutive Short Samp...
I Dilfsheath reagent left = ...

= '\_.-'lll
" Select % Start
Open Loader f}

Date/Time
1/8/2012 9:00 stepan
1/8/2012 9:04 stepan
1/8/2012 9:07 stepan
1/8/2012 9:11 stepan f
B2012 9:14

=Mt Cpen Tube Enkry _
)
Specimen Lo ar CiEI0 |i;l |I| | | |
L — [ 3
o __— | WBC | NOC | RBC | HGB | HCT | MCY | MCH | MCHC | RDWr—R_| |
pecimen Tvpe
o : f/ 5 0 5 5 5 5 & 5 5
kean: 982 0.00 440 134, 396 801 305 12.2 291
=32 Zlzariun <\ Ch'% 17 00 03 11 10 01 0.5
R v tol. Dendiation: R4 0.00 038 144 3494 13 158
W' : It I I In It I Ir

3 5 & Fia
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Print Transmit FindfFilter QC Setup L-J Plots




=l QC - QCID View

EETTIEN € stepan -

Last Bun SEQ #

L-J Plots

File Setup Calbration Diagnostics  Help
'2.3 Run Yiew | Eﬁ Orders p=- Datalog ac View ‘ -‘EGruups ‘ D Reagents ‘ l’MﬂlntEﬂﬂnEE ‘
—Analyzer Status
_ CICID - G0z Org Spec 1D: G0z # Records 5
state Control Type:  Whole Blaod DrawDate:  28/6/2012
Mode | CLOSED Test Selection: CBC Drraw Tirne: 0:00
= ' cec | oFF | rec | PLT | RETC| DIFF 485 |
'iCISt:‘It“? ) | wBC | %N | =L | =M | %E | 2B | MOC | woC |
m g Lower Limit 000 000 000 000 000 000 000 000
WB;:- | ] Upper Limit; 100. 100. 100. 1000 100 100. 100. 100.
' IN Target Mean: RO0 RO.0 RO.0 ROO0 ROO RO.0 RO.0 kOO
REC/FLT: & m
RETC: | SEQ# | Spec D CwBC | %N | %L | =M | %E | %B | NOC | wOC | M| Date/Time | OPID | |
rinter JE° [+ 30 i 985 BR4 363 430 207 898 — 985 C o 24/9/2012957  halvov :
- Y i 982 539 381 486 208 111 — 982 C o 24/9/2001210:00  halsov o
[ 32 i 965 BEE 363 480 196 112 —  9BR  C 24/9/201210:03  haleov
System Messages: 33 C0z 975 BEE 355 B93 1985 102 — 975 C o 24/9/201210:06  haksow ~
€ samples completed [ 34 Cioz 974 B37 374 B2 236 124 — 974 C O 24/9/201210:09  hakeov
Aol
¥
o Select o= Start B
Open Loader o
=Mt Cpen Tube Enkry _
Specimen Lo ar CiEI0 |i;l
o | wBC | %N | %L | =M | %E | %B | MOC | woOC |
s N F 5 5 &5 5 E 0 &
S T | Mean 976 551 367 504 208 108 000 976
Test Selection Ch'%s o zz 27 121 7% 117 00 048
CEC v Std Devviation: 07d 1149 9949 B11 B4 126 0.00 078
Wastgard: In In In In In In In In
F1 Fz Fd FS5 Fé . FT : 1
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3. Preciznost mereni analyzatoru v Case
— mezilehla preciznost

m  Cetnost: dle vyuziti analyzatoru (ve FN Brno kazdy den)
m  Material: vitalni krev

m  Provedeni: KO zmérit 2-3x behem dne, pficemz posledni méfeni nejpozdéji po 5
hodinach po prvni analyze (deklarovana stabilita vzorku odebraného do EDTA)

m  Dokladovani: v tisténé autorizované podobé: namérené hodnoty, CV, SD, primér

m  Hodnoceni: Maximalni variacni koeficienty CV (dle WHO) pro jednotlivé parametry:
CV pro RBC, HGB, HCT <4%
CV pro MCV, MCH, MCHC < 5%
CV pro WBC < 10%
CV pro PLT <15%
Hodnoceni autorizuje a pfipadné komentuje VS.
Archivace vysledku min. 5 let
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Drrave D ate:

Mode | CLOSED . Test Selection:  CBC + NOC Draw Time: 0:00
= ceC | oiFF | reC | PLT | RETC| DIFF ABS |
'iCISt:‘It“? ) | WBC | NOC | RBC | HGE | HCT | MOV | MCH | MCHC | RDW | PLT |
m g Lower Limit 000 000 000 000 000 000 000 000 000 000
e IN Upper Limit 1000 100, 100 1000 100 1000 100, 1000 100, 5000

' IN Target Mean: 00 500 500 500 8OO BOO. SO0 500. 50O 2500
REC/PLT: 7 IN

RETC: 12

| Spec D | WBC | NOC | RBC | HGE | HCT | MCY | MCH | MCHC | RDW | PLT | M | _oeeTme o

IN
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4. Reprodukovatelnost ruznych metod méreni
a ruznych hematologickych analyzatoru

m Cetnost: dle vyuZiti pfistroje (cca 1x denné)
m  Material: vitalni krev (vhodné vybrat 3 hladiny L, N, H)

m  Provedeni: kontrolni krevni vzorky merit na vSech analyzatorech i ve vSech meéricich
modech (U/O) na vSech tfech hladinach

m Dokladovani: vytisk vS8ech dat z analyzatoru + protokol z LIS, EXCEL ¢&i expertniho
midleware: namérené hodnoty, D, (procentualni odchylka).

m  Hodnoceni: porovnava se a hodnoti méreni mezi danym typem analyzatoru a
referenCnim analyzatorem pro dany parametr (méfenou slozku) a dany typ (L, N, H)
vzorku v dané laboratofi a vyhodnocuje D, (procentualni odchylka). Laborator si
sama stanovi maximalni povolenou procentualni odchylku D, ,, od vztazné hodnoty
referenéniho analyzatoru, napf. na zakladé uvodniho porovnavani analyzatoru
regresni analyzou nebo podle doporuceni vyrobce, pfipadné podle doporuceni EHK),
Hodnoceni autorizuje a pfipadné komentuje VS.

Archivace vysledku min. 5 let
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5. X-B analyza (klouzavy prumér)

m automatické kontinualni zpracovavani zmefenych hodnot, ma-li hematologicky
analyzator odpovidajici softwarové vybaveni

m analyza se provadi ze vSech vzorkl zméfenych na analyzatoru nezavisle, pristroj
zahrne do vyhodnoceni veSkera provedena méreni

m sledovat kazdy analyzator samostatné; XB analyza sleduje stabilni parametry: MCV,
MCH, MCHC

m analyzator automaticky vypocitava pramérnou hodnotu ze souboru minimalné 20 po
sobé jdoucich vzorku pro kazdy parametr a vysledky zaznamenava Ciselné nebo do
Levey — Jenningsovych grafu.

m  Vysledky se sleduji pomoci Westgardovych pravidel a vyhodnocuje se duvod jejich
poruseni. Odchylka méfeni by neméla byt vétsi nez 2SD nebo £3 % od prumérné
hodnoty. Sleduje se prubézné systematicka chyba pfistroje (trvale rostouci Ci
klesajici trend nékterého parametru) 1 — 2x mési¢né/tydné (podle poctu mérenych
vzorku).

m dokladovat autorizovanymi vysledky z analyzatoru.
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6. Kontrolni mereni po zmenach na
analyzatoru

m Po zméné kalibracniho faktoru
-1 Kontrola ,pravdivosti®

m Po zasahu do mériciho systemu
1 Kontrola ,pravdivosti“ nebo mezipfistrojova kontrola

m Po zasahu do mériciho systemu servisnim technikem:
1 Kontrola ,pravdivosti“ nebo mezipfistrojova kontrola
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" J
/. Metrologicka srovnatelnost mezi
Klinickymi laboratoremi — napr. SEKK

m Cetnost: 4x rocné
m  Material: firmou dodany stabilizovany biologicky material

m Dokladovani: Vysledky se vytisknou primo z analyzatoru, provadéjici ZL vysledky
podepide a preda je VS. Vysledky se zadaji pfes webové stranky SEKK &i odeslou do
pfedepsaného data zpét dodavajici firmé k vyhodnoceni. Ze vSech mérfeni se
uchovava primarni dokumentace.

m  Hodnoceni: Externi firma vyhodnoti vysledky:
Vysledky splnuji stanovena kritéria a oddéleni ziska: Vysledkovy list, Osvédceni
o ucasti a Certifikat na vSechny sledované parametry (platnost 1 rok).
Vysledky nesplnuji stanovena kritéria a oddéleni ziska: Vysledkovy list,
OsvédCeni o ucCasti a Certifikat pouze na ty parametry, které kritéria splnily
(platnost 1 rok).

Neobdrzeni certifikatu je klasifikovano jako neshoda: vedouci useku situaci
analyzuje a resi
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KO2/12 - Krevni obraz
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Vzorce

Pro soubor hodnot x:

‘x—AV‘ babS:Xi_Cref
— X 1 OO X = namérena hodnota b b
AV = vztazna hodnota aons
A V C,r= deklarovand hodnota b % — X 1 OO

n = pocet méereni Cre
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Provadéni pravidelnych kontrolnich postupu v hematologické laboratofi
zajistuje
pozadovanou spolehlivost vySetfeni a zaruku jejich kvality

potfebnou jistotu pro zaméstnance laboratore, vySetfované pacienty a ordinujici
|€ékare.

Zakladem spravné provadénych kontrolnich  procesu v
hematologické laboratofi je dusledné dodrzovani nastavenych
jednoznacnych pravidel vnitrni/interni kontroly kvality (VKK), ktera
laboratori davaji integritu, zabezpecCuji shodu a spolehlivost,
minimalizuji chyby a jsou odrazem politiky kvality dane laboratore.
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