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Kontrola kvality

Postup pro monitorovani pracovniho procesu detekujici problemy a zajistujici
napravu jesté pred dodanim produktu nebo sluzby (westgard.com).

» Slouzi ke sledovani procesu mérfeni a odhaleni chyb pri méreni.

» Na zajisténi kvality ve zdravotnickych zarizenich je kladen stale vySSi duraz
pfedevsSim v souvislosti s bezpelim pacientu pfi diagnostickém anebo [éCebném
procesu.

analyticka faze

preanalyticka faze postanalyticka faze
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Kontrola kvality v analyticke fazi

Interni kontrola kvality (IKK): zabezpeceni analytické spolehlivosti vysledku
» cilem je detekovat a minimalizovat analytické chyby,
= v souladu s legislativou (CSN EN ISO 15189:2013)

= v souladu s doporuéenim odborné spole&nosti napf. CSKB.

Externi kontrola kvality (EHK): soucasti zajisténi kvality vysledku
= cilem je detekovat a minimalizovat analytické chyby,

» mezilaboratorni porovnani,

= (gast laboratofe dle doporuéeni odborné spoleénosti napf. CSKB,
» SEKK, CAP, EQAS.
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Interni kontrola kvality

= zajistuje spolehlivost procesu mereni tim, ze odhaluje systematické i nahodné
chyby méreni,

» firemni (deklarované hodnoty) x bez deklarovanych hodnot x vilastni,
» s kazdou sérii vzorku (nékteré Castéji, vice hladin).

Proces vydani vysledku lekari je kombinaci pravidel:
= zpracovani kontrolnich vzorku,
» sledovani vysledku pacientskych vzorku (delta check),
» sledovani hlaseni analytického systému.
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Hodnoceni IKK

Levey-Jenningsuv diagram:
= velmi Casto pouzivany typ regulacniho grafu,
= kvalita IKK sledovana statistickymi nastroji,

= umoznuje sledovat IKK v Case:
= centralni linie (aritmeticky prumér nebo od vyrobce),
= regulacni linie (nasobky sméerodatné odchylky, tj. 25D, 3SD).

Statistické nastroje pro hodnoceni IKK:

= software analyzatoru,

= LIS,

= software urceny pro vyhodnoceni IKK = Unity Real Time.



Levey-Jenningsuv diagram
Statisticky program vypocitava aktualni aritmeticky prumér, smérodatnou odchylku
(SD), variacni koeficient (CV).

19,13

Levey-Jennings Chart Period: 17.06,2022 - 16.08.2022

Lab: 438792, Masarykuv onkologicky ustav OLM &, OLM MOU, Oddsleni laboratorni madiciny
Lot: 525027, PCCL, Serum, Roche, 31.12.2023

Eilirubin, Direct/BC (DBIL), Dissotizstion, Roche cobas 5000, Dedicated Resgent, pmel/L, No Tempersture
Cum Mean/SDJCV: [1] 16,42/0,40/2,46, | Fixed Mean/SD/CV: [1] 16,20/0,98/--

Cummary Gtsts for 17.06.2022 to 16.08.2022 Mesn/SD/CV/Paints: [1] 16,41/0,32/1,95/56

Obrazek 1: Levey-Jenningsuv diagram, software Unity Real Time
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Ukazatele variability

Smerodatna odchylka (o)
* mirou variability, stejné jednotky jako puvodni hodnoty

» druha odmocnina z rozptylu (0'2) Pozn.: Rozptyl je primérem druhych mocnin odchylek jednotlivych
hodnot od aritmetického priméru z hodnot statistického souboru.

Aritmeticky prumér (x)
= soucet hodnot deleno poctem mereni

Variacni koeficient
= relativni rozptyleni dat CV =
= podil smérodatné odchylky k pruméru v procentech

*100

< |»

Pozn.: x ... aritmeticky pramér méreni
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Westgardova pravidla

Westgardovo schéma ma 6 zakladnich pravidel:
1-3s, 2-2s, R-4s, 1-2s, 4-1s, 10x.

1-3s
_— T~

kolikrat situace nastala nasobek SD (velikost odchylky)

varovna pravidla — provéreni systému, nemusi byt duvodem k zamitnuti
analyticke serie

regulacni — provéreni systému, je duvodem k zamitnuti analytické série
= odhaleni systematické (napf. 2-2s) i nahodné chyby (napf. 1-3s)



Hodnoceni EHK

» analyza vzorku EHK s heznamou koncentraci analytu,
» porovnani zjistenych hodnot laboratore s referencni hodnotou,
* hodnoceni nezavislou organizaci,

= certifikat, osvédcCeni o ucasti, vysledkovy list, statistické hodnoceni, komentare
supervizora.
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SEKK s.r.o., Divize EHK, Amosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceské republiks Z 7004

Poskytovatel zkoudeni zphsobilosti & 7004 akreditovany CIA dle CSN EN [SO/IEC 17043,
Podrobnosti o pfedmé&tu a rozsahu akreditace nalemete na hitp:ffwww.sekk.cz

VYSLEDKOVY LIST (kvantitativni vysledky)

Cyklus EHK: CRP2/22 - Stanoveni CRP

Stop termin (uzdvérka cyklu EHK): 20.05.2022
Odborné garance: Ceska spoletnost klinické biochemie CLS JEP
Utastnik: Masarykiv onkologicky dstav, Oddélen( laboratorni mediciny
Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno, Ceskd republika
Dr. Zdefika Cermakova, Ph.D.

[
| Legenda: Vi . veorek C .. eelkové hodaocen] 2kousky AN vztadnd hodmots
VU . vysledek odastnika 4 Dapind rkoulka LL ... dolni mez
Dimax[%] ... ptijatelny razdil v procentech - ... nedspednd zkoutka UL ... hornl mez
+ . nehodnoceno %] ... rodil v procentech (VU a AV)
Zkoutka [ednotka] Zakladni informace. kieré o zhoubcs wedl Ddastnik
r | Srovealelnest | —————————————— Ospitinost
Vz. Homnocend skupina wu Dmax[%] € AV LL uL o) 2a 2 roky
C-reaklivni protein [mgll] M=I=Imunctusiidimetrie, R=60=Roche, P=t0=Roche
A Viechny vysledky 17,2 24% * 18,4 13,9 22,9 -6, 5 100%
B Viechny vwaledky &0, 6 24% 63,4 48,1 18,7 -4,4
Vale celhove aspiEnosti v jednotlivich cyklech tohoto programu za poslednd 2 roky: G359
2020: CRPI = 100% CRPd = 100%
2021 CRP1 = 100% CRP2 = 100% CRPI = 100% CRP4 = 100%
2022: CRP1 = 100% CRFZ2 = 100%

Vaie celkovi aspéfnost v lomto programu za posledni 1 roky: 100 % (poéet hodnoceayeh shoufek: 8)

Obrazek 2: Vysledkovy list, SEKK



Metrologie (VIM3)

Veda o mereni a jeho aplikaci.

UNMZ = Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkudebnictvi
(www.unmz.cz)

= oblast veli€in a jednotek, postupu a principu méfeni, méfidel
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Mereni
Proces experimentalniho ziskavani hodnoty veliCiny, ktera muze byt davodnée

prirazena velicine.

Vysledek méreni — hodnota veliCiny ziskana mérenim, vysledek méreni by mél byt
vydavany ve standardizované podobe:

P Glu =4, O mmol/l

vySetfovany systém vySetfovany analyt mérena vellcma ciselna hodnota Jednotka
" plazma = glukdza = |atkové mnozZstvi = 45 = mol/l

= mo¢ = urea = hmotnostni = 15 = g/l

" mozkomiSni mok = vapnik koncentrace = 350 = ukat/l
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Chyba mereni (VIM3)

Namerena hodnota veliciny minus referencni hodnota veliciny.

» rozdil hodnoty zjistene a skutecnée,
»= Cim je chyba mensi, tim je vysledek presngjsi.

13
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Chyba systematicka

Slozka chyby mereni, ktera v opakovanych merenich zustava konstantni nebo se
méni predvidatelnym zpusobem.

= soustavna,

= systematickou chybu charakterizuje aritmeticky prumeér,

= vyjadreni jako BIAS (hodnota odhadu systematicke chyby méreni, pravdivost).
» vysledek se odchyluje vzdy jednim smerem.

Referenéni hodnotou veli€iny je prava hodnota veliiny (standardu)
se zanedbatelnou nejistotou mereni.

Vznikaji nedokonalosti metody, mericiho pristroje, navyky personalu.

14
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Chyby systematicke
» konstantni slozka — vysledek je odchylen vzdy o stejnou hodnotu,

= proporcionalni slozka — vysledek je vychylen o stejny nasobek,
= kombinace obou predchozich.

proporcionalni

Koncentrace

!

konstantni chyba

Mé&feni
= skutecna hodnota zjisténa hodnota  e===7zjist€na hodnota2

Obrazek 2: Chyby systematické
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Chyba nahodna

Slozka chyby mereni, ktera se v opakovanych mérenich meni NEpredvidatelnym
zpusobem.

* nahodila, puvod neni znam, nelze ji matematicky korigovat,
» je charakterizovana smeérodatnou odchylkou (preciznost),
= nabyva kladnych i zapornych hodnot.

ReferenCni hodnotou veliiny nahodné chyby méfeni je aritmeticky prumér
(opakované meéreni téze veliciny).

Zdrojem nahodné chyby muze byt nespravna priprava reagencie, méfici pristroj,
personal.
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Zakladni metrologicke pojmy

» Mezinarodni metrologicky slovnik, nyni VIM3

Anglicky termin Cesky ekvivalent (dfive)
Measurement trueness pravdivost méreni
Measurement accuracy spravnost méreni

Measurement precision presnost mereni

Tabulka 1: Zmény v metrologickém slovniku

Il

Cesky ekvivalent
(terminologie VIM3)
pravdivost méreni

presnost mereni

preciznost méreni

17
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Pravdivost mereni

Je tésnost shody mezi aritmetickym prumérem nekoneéného poctu opakovanych
namerenych hodnot veli¢iny a referen¢ni hodnotou veliCiny.

» rozdil aritmetického pruméru namérfenych hodnot od referenéni hodnoty,
= mirou pravdivosti je BIAS (vychyleni).

BIAS je hodnota odhadu systematické chyby méreni.

babs = X__ X0
b,o; = X =X, % 100 pro vyjadreni v %
Xo

Pozn.: x ... aritmeticky prGmér méfeni, X, ... referenCni hodnota
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Presnost mereni

Je tesnost shody mezi namerenou hodnotou veliciny a pravou hodnotou merenée
veliciny.

" presnejsi mereni = mereni s mensi chybou.

Termin presnost mereni se vztahuje k preciznosti i pravdivosti mereni, tj. vlivu
nahodnych | systematickych chyb. Vztah mezi preciznosti a presnosti mereni:

precizni a presné precizni a nepresné neprecizni a presné neprecizni a nepresné
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Preciznost mereni

Je tesnost shody mezi indikacemi nebo naméerenymi hodnotami veliCiny ziskanymi
opakovanymi mérenimi na stejnem objektu nebo na podobnych objektech za
specifikovanych podminek.

= vyjadrena Ciselne mirami nepreciznosti, tj. napf. smerodatnou odchylkou, CV za
specifikovanych podminek,

= nema vztah ke skutecné hodnote,
= zavisi pouze na nahodnych chybach meéreni.

Specifikované podminky: podminky opakovatelnosti mereni, mezilehlé preciznosti
mereni, reprodukovatelnosti méereni.



Preciznost mereni

za podminek

_— T

opakovatelnosti méreni

mezilehlé preciznosti méreni

21

reprodukovatelnosti mereni
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Opakovatelnost méreni

Je souborem podminek méreni, ktery zahrnuje stejny postup méreni, stejny
obsluzny personal, stejny mérici system, stejné pracovni podminky, stejné
misto a opakovani méreni na stejnem objektu v kratkem casovem intervalu.

Prikladem je opakovani mereni je mereni jednoho analytu jednoho vzorku 10x tesne
za sebou.
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Mezilehla preciznost meéreni

Je souborem podminek méreni, ktery zahrnuje stejny postup meéreni, stejné misto
a opakovani méreni na stejnéem objektu nebo podobnych objektech v rozsireném
casovem useku, ale smi obsahovat dalsi podminky zahrnujici zmeény.

= zmeny mohou zahrnovat nove kalibrace, kalibratory, obsluzny personal, merici
systemy

Prikladem je dlouhodobé méreni referencnich materialu, tj. méreni referenéniho
materialu (tzv. kontrolniho — kazdy den) jako soucast IKK.
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Reprodukovatelnost meéreni

Je souborem podminek méreni, ktery zahrnuje rdzna mista, obsluzny personal,
merici systémy a opakovani mereni na stejném nebo podobném objektu.

Prikladem je porovnani vysledku méreni pfi analyze téhoz kontrolniho materialu v
ruznych laboratofich, tj. porovnani vysledku v ramci EHK.

24
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Nejistota mereni

Nezaporny parametr charakterizujici rozptyleni hodnot veliciny prirazenych k
mereneé veliciné na zakladé pouzité informace.

» kazdy vysledek méreni je ziskan s urcCitou nejistotou, tzn. ze namerena hodnota
se od té puvodni muze liSit a tento rozdil je dan pravé nejistotou méreni

» charakterizuje miru rozptyleni hodnot a Ize predpokladat, ze namerena
hodnota se bude nachazet v urCitem intervalu hodnot

= parametrem muze byt smérodatna odchylka nazvana jako standardni nejistota
mereni

25
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Vypocet nejistoty meéreni

» v ramci verifikace metody (provadi se v laboratori)
= nove doporuceni pro vypocet od roku 2021
= https://www.sekk.cz/eqa/2021 nejistoty doporuceni.pdf

26


https://www.sekk.cz/eqa/2021_nejistoty_doporuceni.pdf
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Literatura, uziteCné odkazy

= Terminologie v oblasti metrologie DEF.pdf (unmz.cz)
= https://www.sekk.cz/eqa/2021 nejistoty doporuceni.pdf

27


https://www.unmz.cz/files/Sborn%C3%ADky TH/Terminologie v oblasti metrologie_DEF.pdf
https://www.sekk.cz/eqa/2021_nejistoty_doporuceni.pdf
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