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Kalibracni material

=>Komercni kalibracni plazmy
N presne udana hladina vysetrovane slozky

N navaznost na mezinarodni referencni
materialy

N nekteré parametry navaznost na ,pool”
normalni plazmu (APTT, PT,..)

=>Smesna normalni plazma (PT, APTT)
N pripravena laboratori



Kalibrace
1/ VySetreni
N ruznych rfedéni kalibracni plazmy s udanou hladinou
parametru (100%, 50 %, 25 %....)

N nékolika kalibracnich materialt s ruznou hladinou
parametru

=» a vyneseni namerenych hodnot (Cas, A...) pro jednotlive
hladiny do grafu

N zavislost lin/lin, lin/log, log/log,nelinearni(polynom)

2/ \/ysetreni referencniho casu (Casu normalu) pro vypocet
R, INR

3/ Nacteni kalibrace carovym kodem u predkalibrovanych
metod



Redéni kalibraéni plazmy

= Automaticke
A naprogramovano

= Manualni
N geometrickou radou (100%, 50%, 25%,12,5%...)
N primeé redéni (1:1, 1:2, 1:4, 1:8...)



Kalibracni krivka

Graficka zavislost mereneho parametru na hladine
vysetrovane slozky

= mereny parametr (osa y)
N koagulacni ¢cas (s)
N absorbance (A, AA/min).....

=> hladina vysetrovane slozky (osa x)
N aktivita (%, IU/ml...)

3 koncentrace (g/l, ng/ml...)



Kalibraéni krivka - pozadavky

= minimalne tribodova
N zavisi na typu vysetreni
= musi pokryt rozsah normalnich i patologickych
hodnot
=> linearita kalibracni krivky (idealni r = 1,00)

=> pokud namerena hodnota mimo kalibrovanou
oblast v oblasti s klinickym vyznamem je
nezbytne opakovat vysetreni s jinym redenim

(mensim nebo vé&tsim) vySetfované plazmy



Odecdcteni vysledku

=> Automaticke

= Manualni

=> prime odecteni

N stejné fedéni kalibracni i vySetfované plazmy

=» odecteni + vynasobeni dilucnim faktorem

N odlisné redeni kalibracni a vysetrované plazmy



Provedeni kalibrace

= Pri zmene Sarze setu/jednotlivych reagencii, v pripade
Ze nejsou soucasti jednoho setu
N rutinni i specialni testy
= S kazdou serii vySetreni
N specialni testy (u vetsiny)

vzhledem k omezené stabilité reagencii a vysoke citlivosti

e za obzvlaste citlivée metody vyzaduijici kalibraci s kazdou sérii
jsou povazovana vysetreni FF VIII, IX, Xl a XlI, PC a PS

=> po kalibraci musi nasledovat provedeni kontrol kvality s
deklarovanym rozmezim v normalnim i patologickem
rozsahu



Kontroly kvality koagulace

=> Je nezbytnou soucasti systému kontrolnich
procesu (SMK), které zajistuji
N spolehlivost vysledku vySetreni
A potrebnou jistotu pro
pro laborator, pacienty, lekare
N minimalizaci moznych analytickych chyb

= VKK zahrnuji nejen mereni kontrol, ale i analyzu
vysledku a jejich hodnoceni, feseni neshod



Kontroly kvality koagulace

= Vnitrni (interni)kontrola kvality (VKK, IKK)

= Externi kontrola kvality (EHK)
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Preventivni ¢innosti souvisejici s VKK

=> Validace pristroju

=> Validace pipet

- Udrzba pfistrojli

= Zaznamy do provoznich deniku
= Kvalita diagnostik

=> Verifikace metod



Typy kontrol

=> Preciznost mereni v Case (mezilehla preciznost)
= Overeni funkcnosti reagencniho systemu

= Reprodukovatelnost mereni stejnych metod na
ruznych analyzatorech (mezipfistrojova
kontrola)

=> Preciznost v sérii (opakovatelnost)
=> Pravdivost (spravnost)



Preciznost

= je tesnost shody mezi navzajem nezavislymi vysledky opakovanych
meéreni tehoz vzorku

N bez vztahu k cilové hodnoté/deklarovanému rozmezi
= Mereni za podminek

N opakovatelnosti (preciznost v serii)

opakovana analyza stejného materialu, stejnou metodou v kratkém Casovem intervalu na stejném
analyzatoru... (napf. 10x)

N reprodukovatelnosti

opakovana analyza stejného materialu v rizném Case v provoznich podminkach laboratore
soucasneé se vzorky pacientu, stejny analyzator, stejna metoda (preciznost v case, mezilehla
preciznost)

opakovana analyza téhoz materialu v provoznich podminkach laboratore soucasné se vzorky
pacientl stejnou metodou na rlznych analyzatorech (mezipristrojova kontrola)

> Ciselnym vyjadienim preciznosti je

N smeérodatna odchylka (SD) od aritmet. pruméru (x), variacni koeficient
(CV)

N procentualni odchylka (D)



Pravdivost

=> Je tésnost shody mezi prumérnou hodnotou
vysledku vice mérfeni a uvedenou cilovou
hodnotou referencniho kontrolniho materialu

= Mirou pravdivosti je odchylka aritmetickeho
pruméru série vysledku méreni od cilové
hodnoty kontrolniho materialu (bias)



Pozadavky na kontrolni vzorky

= Meéreni v jednom behu soucasnée se vzorky
pacientu

= Analyzované slozky musi byt dostatecne stabilni

=>» Slozeni co nejvice podobne vysetrovanym
vzorkum

= Zcela nezavislé na kalibracnich materialech

=> OdliSné hladiny nelze ziskat ruznym redénim
tehoz kontrolnino materialu!!!




Kontrolni material

= Firemni komercni material (lyofilizovane)
N referencni material

N material s deklarovanym rozmezim hodnot
atestovana kontrola

N material bez deklarovaného rozmezi hodnot
neatestovana kontrola

=> V laboratori pripraveny kontrolni material
N Sokove zmrazeny nebo Cerstvy

= Kontrolni materialy v rozmezi

3 fyziologickych i patologickych hodnot (,normalni” a
patologicke)



Referenc¢ni kontrolni material

= Ma pro dany test deklarovanou
N cilovou hodnotu
N nejistotu mereni
N metrologickou navaznost
N pouzite postupy vysSetreni

uvedeno v dokumentu vydaném zpusobilou osobou nebo
organizaci (napf. WHO)

= Je pouzivan prevazne pro hodnoceni pravdivosti
= Znaci se CRM, SRM..



Atestovany kontrolni material

= S uvedenym
N deklarovanym rozmezim hodnot pro jednotlivé parametry
A nejistotou mereni
N pouzitymi postupy vysetreni

N metrologickou navaznosti na CRM nebo bez
metrologicke navaznosti

= Je v souladu s IVD MD (oznacen ,,CE" znaCkou)
= Lze je] pouzit k overeni funkCnosti reagencniho systemu



Neatestovany kontrolni material

=» Bez deklarovaneho rozmezi hodnot pro
jednotlive parametry

=> Maji uvedeno pouze
N parametry, pro ktere je kontrolni material urcen

N orientacni vymezeni hladiny parametru

,2hormalni a patologické

= Je v souladu s IVD MD (oznacen ,,CE" znackou)

-> Lze je] pouzit ke stanoveni mezilehle preciznosti
nebo opakovatelnosti



V laboratori pripraveny kontrolni
material

= Smesna plazma
N pocet darcu/jedincu je vazany na ucel pouziti v
laboratori
=> \/zorek jednoho darce

= Lze jej] pouzit ke stanoveni

N mezilehlé preciznosti
N opakovatelnosti

N reprodukovatelnosti mereni stejnych metod na
ruznych analyzatorech



VKK v koagulaéni laboratofri

= U kazdeho typu kontroly v SOP uvedeno
N ucel mereni
N interval a Cetnost
A kontrolni material
N hodnoceni mereni
N dokumentace mereni



Preciznost v ¢ase (mezilehla preciznost)

> Udel méreni

N zachyt neumerného vychyleni dennich rutinnich
vysetreni (PT, APTT, TT, FBG, D-Di, AT, aXa)

A specialnich koagulacnich vysetreni, ktera se provadi s
vetsi frekvenci (napr. F VIII)

= |nterval a cetnost

N kazdé spusteni pristroje, nova Sarze reagencie,
servisni zasah (s vlivem na analyzu), nova lahvicka
reagencie, ktera se musi rekonstituovat

N minimalné 1x denné/po provedeni 200 vySetreni
= Kontrolni material
N komercni (neatestovany)/pripraveny laboratori
N dve urovne, dostatecné mnozstvi, zachovani stability



Preciznost v ¢ase (mezilehla preciznost)

= Hodnoceni mereni (statistické programy)
N prubézné prumér, SD, CV
N kontrolni rozmezi (prumér £ 2 SD)
N varovné rozmezi maxim.(prumér = 3 SD)
N Westgardova pravidla (neni bezne)

= Dokumentace mereni
N primarni dokumentace s vyhodnocenim prumér, SD, CV
N Levey-Jennings grafy
N formulare s autorizovanymi zaznamy, vyhodnocenim
SD (vybérova SD) vypocitana metodou ,n-1°
SD =+ (2(x; - X)2/ n-1), CV = SDx100 / x

e X = aritmeticky prameér, n = pocet méreni



Kontroly preciznosti v ¢ase - Fbg
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Ovéreni funkénosti reagencniho
systému

> Ucel méreni

N overeni zda vysledky pro dany merici system jsou
validni

= Interval a ¢cetnost

N pri zmene sarze reagencie, pri nove kalibraci
metody

N minimalné 1x meésicné u rutinnich metod a s kazdou
sérii vysetreni u vetsiny specialni metod
= Kontrolni material

N komercni (atestovany)/pripraveny laboratori se
stanovenym cilovym rozmezim

N dve urovne, pokud jsou dostupne



Ovéreni funkénosti reagencéniho
systému

= Hodnoceni mereni
N vysledky v deklarovanem rozmezi

= Dokumentace mereni
N primarni dokumentace

N formulare s autorizovanymi zaznamy a deklarovanym
rozmezim



Mezipristrojové kontroly

> Udel méreni

N preciznost mereni za podminek reprodukovatelnosti
zpravidla u rutinnich testu

= Interval a Cetnost
N po kalibraci metody
v ramci ovéreni funkCnosti reagencniho systému

N pri soucasneém provozu a v dobe stridani provozu na
ruznych analyzatorech

v ramci mezilehle preciznosti

minimalné 1x denné vysSetfenim 2 Cerstvych vzorku (dle
moznosti laboratore)

= Kontrolni material
N jakykoliv kontrolni material v€etné Cerstvych vzorku
N dve urovne, pokud jsou dostupnée



Mezipristrojové kontroly

= Hodnoceni mereni
N jeden analyzator zvolit jako referencni

N D,, (procentualni odchylka vysledku méreni
analyzatoru vzhledem k referenénimu analyzatoru)

= Dokumentace mereni
N primarni dokumentace

N formulare s autorizovanymi zaznamy a vyhodnocenim
D%
Dy, =((x —AV)/AV)x100
e X = vysledek mereni analyzatoru
e AV = vztazna hodnota referencniho analyzatoru



Preciznost méreni v sérii (opakovatelnost)

> Udel méreni

A\ sledovénol’ spravné funkce analyzatoru kontrolou vSech typu
a principu mereni
dle doporuceni vyrobce pristroje (APTT, FBG, AT)
=> Interval a Cetnost
N 6-10 mereni
N 1x za 6 mésicu u poloautomatickych koagulometru
N 1x rocné u automatickych koagulometru

= Kontrolni material
N jakykoliv kontrolni material v€etné Cerstvych vzorku
N 1-2 urovne



Preciznost méreni v sérii (opakovatelnost)

= Hodnoceni méreni

N CV a/nebo o (smérodatna odchylka vypocCitana
metodou ,n")

o =V (Z(x; - x)2)/n), CV =0 %100/ x

e X = aritmeticky primér, n = poCet méfreni

= Dokumentace mereni
N primarni dokumentace

N formulare s autorizovanymi zaznamy a vyhodnocenim
CV a/nebo o



Pravdivost méreni (spravnost)

> Udel mé&feni
N sledovani tésnosti shody aritmetického pruméru

namerenych hodnot testu oproti cilove hodnote
referencniho materialu

N pravdivost kvantifikuje systematickou chybu mereni
N je soucasti verifikace a validace metody

=> [nterval a Cetnost
N alespon 6 mereni za podminek opakovatelnosti
N minimalné 1x rocné

= Kontrolni material

N referencni material
N 1-2 drovné



Pravdivost méreni (spravnost)

= Hodnoceni méreni

N biasy, (vychyleni aritmetickeho prumeéru vysledku
mereni oproti cilovée hodnote referencniho
materialu)

= Dokumentace meéreni
N primarni dokumentace

N formulare s autorizovanymi zaznamy a
vyhodnocenim bias,,
biasy, = ((X — C,)/C,)x100
e x = aritmeticky prumeér vysledku méreni

e C = cilova hodnota referencniho materialu



Kriteria pro vyhodnoceni kontrol

=» Doporuceni vyrobcu pristroju a diagnostickych
setu

=> Laborator si stanovi viastni kriteria dle vysledku
vlastniho provadeni IKK

N povolené rozmezi, maximalni CV, SD, o, D

Max

= Doporuceni SEKK pro Dy,

= VVyhodnoceni kontrol dle kritérii
N bezprostredne
N sledovani trendu



