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Analyticke znaky laboratorni metody

Zajisténi spolehlivosti vysledku laboratorniho
vysetreni:

= Pravidelna kontrola vlastnosti laboratorni metody

— Presnost
— Spravnost

— Analyticka citlivost (senzitivita)
— Analyticka specificnost

— Srovnatelnost



Presnost metody

= Mira shody mezi vysledky ziskanymi
opakovanou analyzou téhoz vzorku za
predem stanovenych podminek
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— Absolutni pfesnost nelze dosahnout
zpusobi rozptyl vysledk
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* Nejpravdépodobnéjsi jsou primérné
hodnoty

- Mira nepresnosti - smérodatna odchylka

Xi...vysledky jednotlivych méfeni,
X...aritmeticky pramér
n...pocet méreni

« Variaéni koeficient: CV=S/X.100




Presnost metody

* Podle podminek rozliSujeme
— Presnost v sérii (opakovatelnost)
— Presnost mezi sériemi (mezilehla presnost)
— Mezilaboratorni presnost

» Presnost metody nemusi byt stejna v celém rozsahu koncentraci
— Nepfesnost Ize urcit na riznych hladinach

* Nejlépe na takové hladiné, ktera je blizka rozhodovaci hladiné (pr.
horni referencni mez)



Spravnost metody

= Shoda mezi vysledkem méreni a skuteCnou hodnotou

Skute€¢na hodnota (obsah analytu v kontrolnim vzorku) neni v praxi
nikdy zcela znama

— je znam pouze jeji odhad (napf. pomoci referencni metody)

S hodnotou odhadu se porovnava aritmeticky prumér opakovanych
méreni kontrolniho vzorku (eliminace nahodné chyby)

naméfeny
vysledek

Nespravnost — zpusobena
— odchyluje vysledek vzdy jednim smérem
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Konstantni slozka systematické chyby

— vysledek u rlznych koncentraci odchylen vzdy o
stejnou hodnotu naméreny

vysledek

spravna hodnota
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Proporcionalni slozka systematické chyby

- vysledek u riznych koncentraci odchylen vzdy o
stejny nasobek

spravna hodnota




Spravnost metody

 Matematické vyjadreni nespravnosti:
— bias (absolutni) B =x-—Xx,

— bias (relativni) Bgr=100.(x=X,)/ %X, %

X,--.0Cekavana hodnota,

« Vztah mezi spravnosti a presnosti
— Celkova chyba = nahodna + systematicka slozka

R ————————————————————
systematicka sloZka

nahodna slozka



Analyticka citlivost (senzitivita) metody

Nejmensi rozdil koncentraci, které lze jeste s urcCitou spolehlivosti
(nejCastéji 95 %) rozlisit
Smérnice kalibracni zavislosti

— 1j. zavislost pFiristku mérené veliiny (odezvy) na jednotku koncentrace

Mez stanovitelnosti

LI A0 4V 4

akceptovatelnou nepresnost
(smérem k nizkym koncentracim nepfesnost narusta)

Mez detekce

LI 4D 4V 4

od blanku




Analyticka specifichost metody

» Vlastnost, ktera vyjadruje, jak je stanoveni urCiteho analytu
ovlivnéno jinymi latkami pritomnymi ve vzorku

» Vliv jinych latek na vysledek = interference

* interference ma za nasledek nespravnost
* muze ovliviiovat vysledek kladnym i zapornym smérem
- Casté interference — vliv [ékU

» Priklady
+ velmi specifické metody — stanoveni substratt pomoci enzymu

» skupinova specificnost — obvykle imunochemické metody
- protilatka reaguje se skupinou chemicky pribuznych sloucenin



Porovnatelnost metod

Srovnani dvou metod méreni téze latky — Casty pfipad v klinické biochemii
— napf. pfi zavadéni nové metody

ldealni pripad: metody 1 a 2 davaji stejné vysledky:
— Vgrafu: x (1) —y (2) body lezi na pfimce, ktera
— puli uhel mezi osami
— prochazi pocatkem

Skute€nost: body rozptylené kolem jiné primky

Korelacni koeficient = mira rozptylu bodu kolem této pfimky
— hodnoty v intervalu (0 — 1), ¢im vySSi, tim lepSi korelace
* je pouze mirou asociace mezi dvéma metodami, ne jejich shody !!!
Regresni analyza - ur€eni parametrt regresni pfimky y =a.x + b

— linearni regrese (pouze za predpokladu, Ze metoda x ma mnohem mensi
analytickou chybu nez metoda y)

— neparametricka regrese
(+ Bland-Altmanuv rozdilovy graf)



Kontrola kvality

« Zajisteni analyticke spolehlivosti laboratornich vysetreni

— Provadéni analyz kontrolnich vzorku
— Zhodnoceni vysledku
— Reakce na zjisténé zavady

* Vnitrni (interni) kontrola kvality, IKK
— Provadi pracovnici laboratore

- Externi kontrola kvality, EKK
— Provadi vnéjsi kontrolni organ



Interni kontrola (hodnoceni) kvality

Analyza kontrolnich vzorku s kazdou analytickou sérii
Kontrola presnosti i spravnosti

Zpravidla komercné vyrabéné kontrolni materialy

— Udané koncentrace analytu
— Udané rozmezi, ve kterém se ma mérena koncentrace pohybovat

Grafické znazornéni — regulaéni diagram
— vysledky by mély lezet v rozmezi x 2s

— parametry X, s — lze pouzit hodnoty vyrobce nebo vlastni na zakladé predchozich
analyz

« Westgardova pravidla - systém pouzivany v laboratorni medicine pro
detekci chyb v analytickém procesu



Externi kontrola (hodnoceni) kvality

hodnoceni laboratornich vysledkl externi nezavislou organizaci
« porovnani vysledki méreni hodnocenych laboratofi navzajem
» porovnani s referencnimi hodnotami

Ugast v EHK - povinny poZadavek norem ISO 15189 a ISO 17025 pro
zdravotnické a zkuSebni laboratore

Poskytovatelé EHK

— Vv ruznych zemich uznavané profesni organizace zpravidla nezavislé na
vladach
— cil - prispeni ke zkvalitneni laboratornich sluzeb, trening a vzdélavani

Externi hodnoceni kvality v CR
- SEKK s.r.o. (Systém externi kontroly kvality)




Praktické provadeni EKK (EHK)

Kontrolni cykly - podle predem daného Casoveho planu

» rozeslani kontrolnich vzorku organizatorem
— komutabilita, homogenita, stabilita, priméfené mnozstvi materialu

* mérfeni vzorku na pracovistich ucastniku

— stejny pristup ke vzorkim EHK jako ke vzorkim pacientu
« obvykle pouze jedno méreni pro jeden jakykoliv vzorek
« zakaz zkreslovani a falSovani vysledku !

« odeslani vysledku zpét organizatorovi

— v pozadované podobé (jednotka, poCet desetinnych mist) s informaci
0 anal. systemu

« vyhodnoceni vysledku organizatorem
— porovnani chyby laboratore s hodnotou povolené chyby

« rozeslani vyhodnoceni kontrolniho cyklu u¢astnikum
— sdéleni cilovych hodnot u€astnikim a zpUsob jejich uréeni
 cilové hodnoty organizatorovi predem znamé nebo urCeny
konsenzualne



Externi kontrola (hodnoceni) kvality

« pro vybrané analyty vydavany certifikaty uspésnosti

— dokumentuji analytickou zpusobilost u¢astnika
— omezena doba platnosti (napf. 1 rok)

— udelovany pouze pro analyty se spolehlive urCenou vztaznou
hodnotou

» v ostatnich pripadech se vydava pouze osvedceni o ucasti v
konkrétnim cyklu



Dekuji za pozornost...




