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Kontrola kvality

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

= Slouzi ke sledovani procesu méreni a odhaleni chyb pfi méreni.

* Na zajisténi kvality ve zdravotnickych zarizenich je kladen stale vyssi
duraz predevsim v souvislosti s bezpedim pacientu pri diagnostickém
anebo |écebném procesu.
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Kontrola kvality v analytické fazi

Interni kontrola kvality (IKK): zabezpeceni analytické spolehlivosti vysledku
= cilem je detekovat a minimalizovat analytické chyby,

= v souladu s legislativou (CSN EN 1SO 15189:2013)

= v souladu s doporuéenim odborné spoleénosti napf. CSKB.

Externi kontrola kvality (EHK): soucasti zajisténi kvality vysledku

= cilem je detekovat a minimalizovat analytické chyby,

" mezilaboratorni porovnani,

= (¢ast laboratofe dle doporuéeni odborné spoleénosti napf. CSKB,
= SEKK, CAP, EQAS.



Interni kontrola kvality

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

" firemni (deklarované hodnoty) x bez deklarovanych hodnot x vlastni,

" s kazdou sérii vzorku (nékteré castéji, vice hladin).

Proces vydani vysledku |ékari je kombinaci pravidel:
= zpracovani kontrolnich vzorku,
= sledovani vysledkl pacientskych vzorku (delta check),
= sledovani hlaseni analytického systému.



Hodnoceni |IKK

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

" umoznuje sledovat IKK v Case:
= centralni linie (aritmeticky primér nebo od vyrobce),
= regulacni linie (nasobky smérodatné odchylky, tj. 2SD, 3SD).

Statistické nastroje pro hodnoceni IKK:

= software analyzatoruy,

= LIS,

= software urceny pro vyhodnoceni IKK = Unity Real Time.



Levey-Jenningsuv diagram

Statisticky program vypocitava aktudlni aritmeticky prumeér,
smerodatnou odchylku (SD), variacni koeficient (CV).

Levey-Jennings Chart Period: 17.06.2022 - 16.08.2022
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Obrazek: Levey-Jenningstv diagram, software Unity Real Time



Ukazatele variability

Smérodatna odchylka (o)
" mirou variability, stejné jednotky jako plvodni hodnoty

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

Aritmeticky primeér (x)
= soucCet hodnot déleno poctem méreni

Variacni koeficient
= relativni rozptyleni dat Ccv
» podil smérodatné odchylky k priméru v procentech X

s *100

Pozn.: x ... aritmeticky primér méreni



Westgardova pravidla

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

1-3s

kolikrat situace nastala nasobek SD (velikost odchylky)

= varovna pravidla — provéreni systému, nemusi byt duvodem k zamitnuti
analytické série

= regulaéni — provéreni systému, je diivodem k zamitnuti analytické série
= odhaleni systematické (napr. 2-2s) i ndhodné chyby (napf. 1-3s)



Hodnoceni EHK

" analyza vzorku EHK s neznamou koncentraci analytu,
" porovnani zjistenych hodnot laboratore s referencni hodnotou,

" hodnoceni nezavislou organizaci,

= certifikat, osvédceni o ucasti, vysledkovy list, statistické hodnoceni,
komentare supervizora.



Vysledkovy list EHK

Obrazek: Vysledkovy list, SEKK
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SEKK s.r.0., Divize EHK, Amo&ta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska republikz Z 7004

Poskytovatel zkoudeni zpasobilosti &, 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISOVIEC 17043,
Podrobnosti o predmétu a rozsahu akreditace naleznete na http:/iwww sekk.cz

VYSLEDKOVY LIST (kvantitativni vysledky)

Cyklus EHK: CRP2/22 - Stanoveni CRP

Stop termin (uzdvérka cyklu EHK): 20.05.2022
Odbornd garance: Ceska spoleénost klinické biochemie CLS JEP
Utastnik: Masaryklv onkologicky dstav, Oddgleni laboratorni mediciny
Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno, Ceskd republika
Dr. Zdenka Cermikova, Ph.D.

| Legenda Wz . vrorek C ... celkové hodnocen] zkousky AN vrtadnd hodmota
VU . visledek idasinika 4, lpding zkowdka LL ... dolni mez
Dimax (%) ... piijatelny razdil v procentech - ... nedspeind zkoutka UL ... hormi msez
% __ nehodnoceno D[%s) ... nodil v procentech (VU a AV)
Zhoutka [lednotica]  Zékladni informace. kieré o zhousos wwedl (fasinik
r | Sr telmost | ] Uspdh nost
¥z, Hodnocend skupina wu Dmax[%) c AV LL UL o) 28 2 roky
C-reaklivol protein [mg/l] M=I=lmunciusidimetrie, R=60=Roche, P=60=Roche
A Viechny vysledky 17,2 4% * 18,4 13,9 22,9 -6,5 100%
B Viechny vysledky 60,6 24% 63,4 48,1 18,7 -4,1
Vale celkové aspénosti v jednotlivich cyklech tohoto programu za poslednd 2 roky: G35y
2020: CRPI = 100% CRP4 = 100%
2021: CRP1 = 100% CRP2 = 100% CRFI = 100% CRP4 = 100%
2022: CRP1 = 100% CREZ = 100%

Vale celkovi dspéinost v tomite programu £a posledni 2 roky: 100 % {pofet hodnocenyeh zkouiek: 8)



Metrologie (VIM3)

Véda o méreni a jeho aplikaci.

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

" oblast veliCin a jednotek, postupu a principl méreni, méridel



Proces experimentalniho ziskavani hodnoty veliciny, ktera muze byt
divodné prirazena veliciné.

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

P Glu=4,0 mmol/l



Vysledek mereni
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Chyba mereni (VIM3)

Namerena hodnota veliciny minus referencni hodnota veliciny.

* rozdil hodnoty zjisténé a skutecné,
" ¢im je chyba mensi, tim je vysledek presnéjsi.



Chyba systematicka

Slozka chyby mereni, kterd v opakovanych mérenich zustava konstantni nebo se
meni predvidatelnym zpusobem.

= soustavna,

= systematickou chybu charakterizuje aritmeticky primér,

= vyjadreni jako BIAS (hodnota odhadu systematické chyby méreni, pravdivost).
= vysledek se odchyluje vzdy jednim smeérem.

Referencni hodnotou veliCiny je prava hodnota veliCiny (standardu)
se zanedbatelnou nejistotou méreni.

Vznikaji nedokonalosti metody, mériciho pristroje, navyky personalu.



Chyby systematicke

= konstantni slozka — vysledek je odchylen vzdy o stejnou hodnotu,
= proporcionalni slozka — vysledek je vychylen o stejny nasobek,
= kombinace obou predchozich.

proporciondlni chyba

Koncentrace

|

konstantni chyba

Méreni
skute¢na hodnota zjisténa hodnota zjisténd hodnota2

Obrazek: Chyby systematické



Chyba nahodna

Slozka chyby méreni, ktera se v opakovanych merenich meni NEpredvidatelnym
zpusobem.

= nahodild, plvod neni znam, nelze ji matematicky korigovat,
" je charakterizovana smérodatnou odchylkou (preciznost),
= nabyva kladnych i zapornych hodnot.

Referencni hodnotou veliCiny nahodné chyby meéreni je aritmeticky prumer
(opakované méreni téze veliciny).

Zdrojerr)I nahodné chyby muze byt nespravna priprava reagencie, mérici pristroj,
personal.



Zakladni metrologicke pojmy

* Mezinarodni metrologicky slovnik, nyni VIM3

Anglicky termin Cesky ekvivalent (dfive)

Measurement trueness pravdivost méreni _
Measurement accuracy spravnost méreni '
Measurement precision presnost meéreni -

Tabulka: Zmény v metrologickém slovniku

Cesky ekvivalent
(terminologie VIM3)
pravdivost méreni

presnost meéreni

preciznost meéreni



Pravdivost méreni

Je tésnost shody mezi aritmetickym prumérem nekonecného poctu opakovanych
namerenych hodnot veliciny a referencni hodnotou veliciny.

= rozdil aritmetického primeéru namérenych hodnot od referenéni hodnoty,
= mirou pravdivosti je BIAS (vychyleni).

BIAS je hodnota odhadu systematické chyby méreni.

babs = X=X
b, = X=X,x 100 pro vyjadreniv %
Xo

Pozn.: x ... aritmeticky primér méreni, x, ... referen¢ni hodnota



Presnost mereni

Je tesnost shody mezi namérenou hodnotou veliciny a pravou hodnotou
merené veliciny.

" presnéjsi mereni = mereni s mensi chybou.

Termin presnost mereni se vztahuje k preciznosti i pravdivosti méreni,
tj. vlivu nahodnych i systematickych chyb.



Vztah mezi preciznosti a presnosti

mereni

precizni a presné precizni a nepresné neprecizni a presné neprecizni a nepresné




Preciznost méreni

Je tésnost shody mezi indikacemi nebo namérenymi hodnotami veliciny
ziskanymi opakovanymi mérenimi na stejném objektu nebo na podobnych
objektech za specifikovanych podminek.

= vyjadrena Ciselné mirami nepreciznosti, tj. napr. smérodatnou odchylkou,
CV za specifikovanych podminek,

= nema vztah ke skutecné hodnoté,
= zavisi pouze na nahodnych chybach méreni.

Specifikované podminky: podminky opakovatelnosti méreni, mezilehlé
preciznosti méreni, reprodukovatelnosti meéreni.



Preciznost méreni

opakovatelnosti méreni

mezilehlé preciznosti méreni

reprodukovatelnosti méreni




Opakovatelnost méreni

Je souborem podminek méreni, ktery zahrnuje stejny postup mereni,
stejny obsluzny personal, stejny mérici systém, stejné pracovni
podminky, stejné misto a opakovani méreni na stejném objektu v
kratkem casovém intervalu.

Prikladem je opakovani méreni je méreni jednoho analytu jednoho
vzorku 10x tésné za sebou.



Mezilehla preciznost mereni

Je souborem podminek méreni, ktery zahrnuje stejny postup méreni, stejné
misto a opakovani mereni na stejném objektu nebo podobnych objektech v
rozsirenem casovem useku, ale smi obsahovat dalsi podminky zahrnujici
Zmeny.

=" zmény mohou zahrnovat nové kalibrace, kalibratory, obsluzny personal,

merici systemy

Prikladem je dlouhodobé méreni referenénich materiald, tj. méreni
referencniho materialu (tzv. kontrolniho — kazdy den) jako soucast IKK.



Reprodukovatelnost mereni

Je souborem podminek méreni, ktery zahrnuje rizna mista, obsluzny
personal, mérici systéemy a opakovani mereni na stejném nebo
podobném objektu.

Prikladem je porovnani vysledku méreni pri analyze téhoz kontrolniho
materialu v ruznych laboratorich, tj. porovnani vysledkt v ramci EHK.



Nejistota mereni

Nezaporny parametr charakterizujici rozptyleni hodnot veliciny prirazenych k
merené veliciné na zakladeé pouzité informace.

= kazdy vysledek mereni je ziskan s urcitou nejistotou, tzn. ze namerena hodnota se
od té puvodni muze lisit a tento rozdil je dan pravé nejistotou mereni

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

" parametrem muze byt smérodatna odchylka nazvana jako standardni nejistota
meéreni



Vypocet nejistoty mereni

" v ramci verifikace metody (provadi se v laboratofri)
" nové doporuceni pro vypocet od roku 2021
" https://www.sekk.cz/eqa/2021 nejistoty doporuceni.pdf



https://www.sekk.cz/eqa/2021_nejistoty_doporuceni.pdf

Literatura, uziteCné odkazy

" Terminologie v oblasti metrologie DEF.pdf (unmz.cz)

= https://www.sekk.cz/eqa/2021 nejistoty doporuceni.pdf



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

Dekuji za pozornost.
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