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VKK slouzi

 k dlouhodobemu sledovani analytickych
parametru jednotlivych zkousek

 k sledovani spravne kalibrace

* kK rozhodnuti o schvaleni nebo odmitnuti
analyticke serie

- pravdepodobnost detekce chyby (ped)

- pravdepodobnost falesneého zamitnuti (py,)

* k odhadu nejistoty mereni

* k ziskani vysledku pro verifikaci a validaci
metod




Provadeni VKK

» Standardni operacni postupy (SOP) s
jednoznacnymi pravidly, jsou odrazem
politiky kvality




Volba kontrolnich vzork

» vztazne (drive: cilové) hodnoty s navaznosti
* jedna sarze

» stabilita

* nejlepe v kapalne forme

 atesty s ohledem na merené hodnoty

* pokud mozno na bazi lidske matrice
 alespon 2 hladiny




Frekvence

VSechny hladiny (vétSinou 2) minimalné
jednou za analytickou sérii, ktera odpovida
jedné pracovni smene. Maximalni
pripustna doba analytickeé serie je 24h
Krevni plyny: vsechny 3 hladiny denne,
nejlépe vzdy po 8h jedna hladina
Imunochemie:optimem 3 hladiny denne,
minimalné stridaveé jedna hladina denné
Dalsi podminka: vzdy po vymene
reagencii, po kalibraci, po upozornéni
kontrolniho systému, servisnim zasahu,......




Stanoveni pozadavkl na
kvalitu

Empiricky (state of art)
Biologicke variability, TE,,,

Klinické pozadavky, napf. Rozhodovaci
interval, D, (Kriticka diference?)

Doporuceni odbornych spolecnosti
Data vyrobct IVD

Systém six sigma (60)

Celkova analyticka chyba (TE,)
Cilova nejistota meéreni (TMU)




Je kontrolovana/sledovana:

 Presnost mereni

(nyni: )

* Pravdivost mereni (spravnost)
(nyni:

* Cilova mereni

TMU (Target Measurement Uncertainty)
(nyni: celkova analyticka chyba méreni TE)
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Presnost a pravdivost




PRESNOST

Presnost je statistickym vyhodnocenim
nahodnych chyb.

Vysledky opakovanych analyz jsou
rovnomerné rozptyleny kolem prlimeérné
hodnoty, pricemz cetnost jednotlivych
vysledkl vykazuje normalni rozlozeni
(Gaussovo rozlozeni)




Vsechno se meni

Mérite-li opakovane, dostavate rozdilné
vysledky.

VSe se meni

= V Case

= V misté

H ...




charakteristiky polohy(priimér, median,
modus

charakteristiky rozptylu(smérodatna
odchylka, rozpéti, interkvantilové rozpéti)

statisticka rozdéleni, typy (normalni,
rovhomerne, trojuhelnikove, logaritmicke...
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12




Normalni rozlozeni Cetnosti namérenych
hodnot

Aritmeticky prlmeér:

soucet nameérenych hodnot,vydéeleny
jejich poctem.

Median:Me

Déli serazena data na dvée
poloviny,minimalizuje soucet absolutnich
odchylek méreni od zvoleného Cisla.




Mirou rozptylu vysledkd (s?) je
smerodatna odchylka (s, SD)

= Je vyjadrovana ve stejnych jednotkach jako
NEEHERG e

= Cim je mensi, tim je vyssi presnost
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Vybérové charakteristiky
rozptylu

Rozptyl:priimérna kvadraticka odchylka od prliméru.
Dava se vetsi vaha extremnejsim hodnotam
Smeérodatna odchylka:odmocnina z roztylu.

e nepouzivat pri silné sesikmenych datech(pouzit kvantilove miry)

eoviivnéna extrémnimi,odlehlymi body

Variacni koeficient:slouzi k porovnani presnosti méreni s rliznymi
primeéry
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Smeérodatna odchylka (s, SD) zavisi na
merene hodnote, proto se obvykle uvadi
jako relativni smérodatna odchylka, tzv.
variacni koeficient (CV%)

Piresnost (variacni koeficient) { YK
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Presnost metody neni stejna v
celém rozsahu mérenych hodnot

MW’ koncentrace

pouzitelny rozsah koncentraci 17




Pravdivost (dfive Spravnost)

= tésnost shody mezi priimérnou
hodnotou ziskanou z velkého poctu
vysledkl méreni (x) a dohodnutou
referencni hodnotou(x,)

Mirou pravdivosti je velikost systematickée
chyby (bias)

bias = X — X,

bias = [(X = Xg)/ Xo] - 100 (%)
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Pravdivost je dana velikosti systematicke
chyby, ta mlze byt:

= Kladna

m Zéporné

Systematicka chyba mize mit slozku:
= Konstantni
= Proporcionalni
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Westgardova multipravidla

Varovna - dot€eni pravidla muze a nemusi byt
duvodem k odmitnuti analyticke série, je vsak
duvodem k provéreni systému (nastava

ovsem i ve stavu stability systemu 1 x za 20
mereni).

Requlacni - doteni pravidla je duvodem
kK zamitnuti série.
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Rizeni kontroly kvality:

Westgardova multipravidla

Vislediy Kentroly
kovality
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VKK se kombinuje s:

Delta check
Kritické diference
Denni prdmeéry, aj.

Flags, Bubliny, Detekce srazenin, Mnozstvi
vzorku,aj.
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