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ZPUSOBILOST, AKREDITACE
»>Data EHK jsou nezbytna k

- laboratore

» EHK a jeho data jsou nedilnou a nepominutelnou
soucasti procesu akreditace laboratori — tedy
jednou ze slozek komplexniho posouzeni celkove
kompetence laboratore

> Podstatou jsou zakladni normativni materialy
EHK (ISO Guide 43-1, ILAC G 13, ISO 13528 a
dalsi) a akreditace (ISO 17025 a ISO 15189)




STATISTIKA VYHODNOCENI EHK

CRF2/03 - Stanoveni CRP
C-reaktivni protein

Vase wysledky [mg1]: A= 34,2 B=196
Vase skupina: (2} Imunoturbidimetrie

[(met ] Carms body = vlastni skupina Vase Z-skére za posledni 2 roky
Sedé body = ostatni visledy Legenda: o - Z-skore pro veorek 4
+ - Z-skére pro vzorek B
# - Z-skdre mimo rozsah grafi
Pierovani éira zobramje + primér shsohtnich hodnot Z-skére
jednatlivich oyl
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Souhrnna statistika (stejnorodé metodické skupiny)

Legenda:
Ozadeni cilovych hodnat (TV): Graficks symboly:
FEMF = Reference Method Procedure (referendni hodnota) [T = Interval sprévmosti s vymafenon TV
AV = fssigned Valie [stanovena v experinich laboratofich) — = Interval 16%; az 84% kvantil
ALTM = 4N Laboratory Trinuned Mean | = Medidn (50% kvantil)
(primér viech visledil 5 vyloufenim odlehlich hodnat)
Com¥ = Consenms Fahie (priméng shupin)
MAM = Modifikovanf aritmeticky primér
LL = Lower Limit [dolnd mez) iD= Smérodatnd odehylka n = podet visledldi
... 0L = Upper Linut (homd mez) G = Variaind koeficient B35 5 kyantl

C-reaktivni protein [ s0 cv

Vzorek A

Weachny wisledloy
(1JRID

(23 Imuncturbidimetrie
(32 Imunonefelometrie
(97 Jind metoda

Yrarek 8

WEechny wirsledloy
(13 RID

(21 Imunaturbidimetrie
(3 Imunonefelometrie
(@) Jind metoda

Vysledek méreni
Metoda méreni
Youdenuyv graf
Z-skore za 2 roky

Souhrnna statistika
souboru vysledku
Cilove hodnoty
Kontrolni meze
Prauméry méreni, SD, CV
mezilaboratorni (celkove i
ve skupinach), éetnosti
skupin
Median a kvantily




PREHLED Z-SKORE ZA POSLEDNI 2 ROKY
JE POSKYTOVAN KAZDEMU UCASTNIKOVI

Vase Zskore za posledni 2 roky
0 - L-skore pro vzorek 4
+ - Z-skdre pro veorek B
: # - Z-skare mumo rozsah grafia
 Plemfovani fira mobramyje + primér shsohitnich hodnot E-skdre

ednotlivieh ey

Hranice
spolehlivosti




YOUDENUV GRAF
(progesteron)

Vase vwsledky [nmold]: A =919 B = 6,01

| mmcll | Cerné body = vlastni slapina

Seds body = astatni visledy

15 &0
Yzorek A




PREHLED Z-SKORE ZA POSLEDNI ROK

Je vydavan pro analyty/parametry s kvantitativnimi vysledky.

SEKK

Prehled Z-skore za obdobi od 01.01.2003 do 31.12.2003

Pracovisté:
[C:

Legenda:  Hlavicky sloupen jsou ommaceny mtervaly velikost zapotitanvch Z-skore. Spicata zavorka znadt, ze krapni bod do intervalu patrn, kulata zivorka madi,
22 kragnt bod do mtervalu nepatri,
Priklad: Interval (2; 3= oznacuje viechny velikost Z-<skore vetdinez 2 a mené nebo rovne 3,

Celkovy pocet = celkovy pocet visledkn prislugncho analvio/parametru. zahrnotveh do tohoto prehledo

Typ cyklu  Analyt / Parametr Pocet hodnot Z-skore (rozdéleno do sloupcu podle velikosti Z-skore) Celkovy
mensi nez -3 <3;2) | <2;1) <112 (1:2> | (2;3> vétsi nez 3 pocet

AER pH
pCO2
pO2
Sodny kation (ISE)
Draselny kation (ISE)
Chloridovy amon (ISE)

Sodny kation
Draselny kation
Chloridovy amon
Vapnik celkow




VLIV STANDARDIZACE STANOVENI o-AMS

AKS2/98 AKS2/04
alpha-AMS alpha-amylase

Sample B

2,32 . . . 2,230 . . . .
1,140 2,740 4,340 5,540 0,827 1427 2027 2627 3227

Sample A Sample A

Stanoveni a-AMS v letech 1998 - 2002 vice nez 200 raznych modifikaci. Od
roku 2003 dusledna celosvétova standardizace — stanoveni JEDNOTNOU
metodou dle IFCC




EHK - SILNY NASTROJ EDUKACE

» Orientace pri volbé metody a / nebo
mériciho ANALYTICKEHO systemu

» Nastroj vyhodnoceni nejistoty
» Dokumentace navaznosti a

porovnatelnosti
> Uréeni pravdivosti a bias

> Sledovani svétoveho trendu metodologie,
metrologie, instrumentace




VEECHNY INFORMACE - http://www.sekk.cz

——
Akt l. E Poslednd aldualizace: 30.9 2004

Seznam nej¢erstvéjSich vyhodnoceni kontrolnich cykli

Fyverginéne dne Nedrev a kad kantralniha cykin
30.9.2004 Wotowy sedunent (WS2/04)
30.9.2004 Erevni obraz (KO 3/04)
16.9 2004 Hemolkoamlace (HE G504
15.9.2004  |Bilirubin novorozeneclky (BIL2/04) el uyhiodnocentiveech

: : kontrolnich cykli aktualnthe

9.9.2004 Endokninologie 1 (E13/04) rolinalenete ade.
9.9.2004 Endokninologie 2 (E23/0<) _
992004 Tumoreve markeery (T304
9.9 2004 Erevnd sérum - suché chere (SCHZ/04)
2.9.2004 Analyty krevntho séra (AR E3/04)

Nové dokumenty v oddile Infoservis

Dovelujeme st vas upozornt na nowvé  dokumenty "Doporuteny postup dskavand dat laboratornd
reprodulovatelnost” a "E ontrola kvality méfend krevnich obrazi na hematologicksch analyzatorech”.
Wai pozomost rovneE doporufueme edukatnd server hitp:/www.trainmic.org,

@ ZEEK
Fiechna prdava vyhrazena.
Fublikované dokumenty ani jejich &ds8 nesmi Bt bez pisenmého souhlasy spolednosfi SEEF sr.o. dale Sifeny, reprodukovdny ani powsity
iaito souddst predndiek, ¢ldnks & infch publikaci.




KONTROLNI MATERIALY EHK -
MATRICE, KOMUTABILITA PRAVDIVOST

» Matrice kontrolniho materialu vyrazné ovlivnuje
ziskana data EHK, rozsah jejich platnosti a sifi
mozne interpretace

> (Idealni mezilaboratorni experiment by mél nejen
vvhodnotit zpusobilost laboratore, ale tez stupen
realizace navaznosti - pravdivost méreni)

> Komutabilita kontrolniho materialu

> (Znamena primérenost — stejnost - matrice
kontrolniho materialu ve srovnani s matrici
nativniho, neznameho vzorku)




SPR2002 — nativni(®) a lyof. séra(®)
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SPR2002 — nativni(®) a lyof. séra(®)
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VZTAZNE (CILOVE) HODNOTY

Jsou pouzivany s ohledem na souc¢asny
stav realizace navaznosti v laboratorni
mediciné a podile klesajici urovné
havaznosti sefazeny

RMP (referencni postupy/referencéni
laboratore)

AV (expertni laboratore / konsenzualni
postupy (RMs ke kalibraci))

ALTM (pruméry méreni ucastniku)
ConV (prumeéry méreni skupin uc¢astniku)




APLIKACE DAT EHK PRI VYHODNOCOVANI
NAVAZNOSTI A NEJISTOTY

» EHK validuje hodnoty a nejistoty
kontrolnich / referencnich materialt

» EHK dokumentuje validaci validacnim

protokolem

> Tyto hodnoty lze pak zpétné pouzit v
laboratorich ucastniku k vlastnimu
vyhodnoceni bias a nejistoty méreni v
rutinnich laboratorich




VALIDACNI PROTOKOL KM

Valida¢ni protokol pro kontrolni material
Proteiny v krevnim séru 1313

Validované hodnoty

Navaznost
Hodnoty koncentraci jsou odvozeny z mezinarodniho certifikovaného referenéniho materialy CRM 470,

Validace hodnot
Byla provedena pouZitim materialu v programu EHK SEKK.

Validované hodnoty
Viabulce niZe jsou uvedeny analyty, koncentrace proteind a nejistoty.

Validovana . Typ
Analyt Jednotka hodnota Nejistota validované hodnoty

[ o/l 2,22 0,086 A

lgG o/l 11,6 0,24 A

[gh! o/l 0,96 0,046 A

Transferin i/l 263 0,126 A

Albumin ol 44 6 1,7 A

al-antitrypsin ] 1,21 003 AV

C3 komplement ol 1.4 0,056 AV

Prealbumin i/l 0,30 0,026 A

Ceruloplazmin i/l 0,27 0,022 AN

Orosomubkoid i/l 0,73 0,014 A

Haptoglobin i/l 1,01 0,022 AN

4 komplement i/l 0,27 0,01 AN

aZ-makroglobulin ] 1,91 0,102 AN

Celkova bilkovina i)/l 701 1.5 ALTH

AV — assigned wvalus, hodnola  stanovenad v referendnikalibracni laborafoli wyrobes
5 pouZifirn CRM 470 jako kalibratoru

MNejistola AV je roz8ifena nelistola (k=2 inferval spolehiivosii 95%), ziskanég z cedifikatu
wrobee

fi‘xLTMy— primér spodteny svyloudenim odiehiveh hodnof, nejistola je wadfena jako
sméradaing odehyvika, podet icastnikid n=175




ALGORITMUS POUZITI VALIDOVANEHO
MATERIALU EHK

»Zmérit vzorek za podminek
opakovatelnosti (n ., = 10)

> Vypocéitat systematickou chybu méreni
jako hodnoty R a u(R)

»Z hodnot u(R) a dlouhodobé laboratorni
reprodukovatelnosti (ziskaneé z dat VKK)
ziskat vérohodny odhad hodnoty




EHK A NAVAZNOST (LAB. MED.)
» Evropska direktiva IVD MD 98/79 EC

> (ISO 17511 a ISO 18153)

> (Spole¢na komise pro navaznost v
laboratorni mediciné) — v ramci BIPM

> (Vyvoj, publikace a informace o
referencnich materialech a referencnich
postupech v laboratorni mediciné)
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JCTLM

Zakladatele, clenové, ucastnici

.« CIPM and BIPM
.. IFCC
e« ILAC
- WHO?, EA?

Dalsi ucastnici a podilnici

CRM producers, notably NIST & IRMM

IVD industry (AdvaMed, EDMA, JACR)

EQA/PT Organizations, EQALM, Regulatory Bodies
WASPaLM, ISTH

« Healthcare Standards Institute (NCCLS, NACB)

« EC-DG Enterprise

« Standard organization: ISO, CEN, DIN

 International organization IUPAC, EURACHEM, CITAC ...~“




PRISTUP K INFORMACIM JCTLM

‘*http://
+*a z neho -

*http://
*http://
‘*http://




FORMA INFORMACI JCTLM

> Excelova tabulka udaju, certifikaci,
literarnich citaci:
Referencnich materialu
Referencnich postupu/metod

Referenénich laboratori (zafazenych v
projektu NERL — splnuji kriteria RL)




NEJISTOTA, NAVAZNOST - DVA
KLICOVE POJMY MERENI

> Pravdivost
» Skutec¢na podoba vysledku
» Normy akreditace a direktiva IVD jsou

zalozeny (striktné) na téchto klicovych
pojmech (IVDD 98/79 EC , ISO 17025, ISO
15189)

» POROVNATELNOST vysledku méfreni,
POROVNATELNOST diagnostiky a terapie




NEJISTOTY V EHK

> nejistoty referenénich hodnot

> (nejistoty hodnot kalibratoru)

> nejistoty vysledku méreni laboratori
ucastniku

> cilove hodnoty nejistot - target

measureme_nt_uncertainties (TMU?) -
tolerancni limity

> (kombinovane celkove nejistoty vysledku
mereni)
* TMU definition according: International Vocabulary of

Basic and General Terms in Metrology (VIM) 3@ Edition,
FDIS April 2004.




NEJISTOTY MERENI UCASTNIKU EHK

Nejistoty typu A (experimentalni data)
Vyjadrene jako dlouhodoba laboratorni
reprodukovatelnost (20 — 30 po sobe

jdoucich dni)

Vypoétene podle doporuéeni,
uvedeneho na (viz
sbornik)




Survey AKS2/04

mumoll Chloride, sample A

Murber of reslts: 237
e Cnt of sraph: 2

1053 1

975 4_]

29,7 -




Survey AKS2/04: Estimation of standard

uncertainty
mmol] Chloride, sample A
Numther of results: 237
13,11 it of graph: 2 T
1053 +
L
it 1 *
___________ S
975 4 ﬂ i
Coull ISE indirect Other
Photometry | ISE direct

9.7 1




Survey AKS2/04: Glucose (methods - kits)

o] ClUCOSe, sample A

Huber of results; 225
Chat of =ranh; 1

GOD-PAP Human

=0D-PAP Roche HK REoche

GOD electr. Beckman

_f _-- ______________________ F_.EJ._---
-FAF Dialab GOD-PAP PLIVA J
GOD-PAP DOT HE DADE
GOD-PAP BioVendor HE Olympus




KO3/04: LEUKOCYTY (stand. nejistoty uc¢astnik)

KQO3/04 - Krevni obraz

Leukocyty, vzorek A
Podet wisledln; 129

Vlastnd virsledek: 17,85 (ommacen tucng)




CILE

> Edukace (soubor instrukci pro ziskavani a
vyhodnoceni nejistot v laboratorich uc¢astniki EHK)

» Harmonizace vyhodnoceni a dokumentace nejistot a
havaznosti pro akreditaci (98/79 EC IVDD, ISO 17025,
ISO 15189)

» Propojeni EHK s VKK!

> Dosazeni lepsi klinické efektivity (vyssi pravdivost a
nizsi nejistota vedou k ustanoveni obecné platnych
referenénich intervalti a k efektivité diagnostickych
rozhodovacich limitua)

> Post-marketingove sledovani IVD (rozdéleni podle
vyrobcu)




Zameéry pro 2005

ozsSifit pocet kontrolnich programu, kde
bude aplikovana nejistota a propojeny EHK
s VKK:

» Hematologie (krevni obraz)
* VVybrané hormony

 Proteiny, albumin v moci HbA, ., ABR, ...

1c?




MEZINARODNI POROVNAVANI

> IMEP-17 (2002)

»Navaznost a nejistota jako cile MP
» Komutabilni materialy

> Certifikované vztazné hodnoty

» |IRMM Geel — organizator projektu IMEP
>




IMEP17 — Glukéza (CR)

Glucose
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Projekt NORIP

Vzorky ke stanoveni referenénich
intervalu jsou méreny paralelné se
vzorky testujicimi pravdivost méreni

Kalibraéni a kontrolni materialy jsou
piné komutabilni (maji matricovou
primerenost)




REFERENCNI INTERVALY

> Kriteria interpretace vysledku méreni v
klinické laboratori

> Referencni intervaly - statistické vyhodnoceni
souboru ,,zdravych* pacientu

» Rozhodovaci meze (cut-off), déli populaci na
,zdravou®“ a s chorobou na podkladeée
mezinarodnich/narodnich konsenzu

> Role EHK je zde znaéna — viz dale
>




Projekt NORIP

*

Rizeni projektu centralni (zasadni
vliv EHK):

Materialy a dokumentace byly

rozesilany a prijimany

skandinavskymi organizacemi
EHK (Labquality, DEKS)




OVLIVNENI KLINICKE INTERPRETACE
BIAS A NEJISTOTOU

6.1 mmol.l'" glukoza ...hranice zvysenéeho rizika
diabetu

7 mmol.lI'" glukoza...pfitomnost diabetu

Pfi komb. rozsifene nejistoté U, = + 0.6 mmol.I"
se obé hodnoty prekryvaji

Pri negativnim bias nezachytime vsechny
diabeticke a rizikove osoby

Pfi pozitivhim bias jejich poéty precenime
Zkresleni - pozitivni a / nebo negativni predikce
zkousky




VYUZITI ANALYTICKYCH DAT Z EHK/
EQAP- SHRNUTI

Posouzeni zpusobilosti laboratofi
Podil na akreditaci podle ISO 17025 a ISO 15189

Navaznost méreni, bias

Nejistota méreni

Validace kalibracnich materialu

Validace referencénich intervalu / rozhodovacich
limitu

Sledovani kvality diagnhostickych vyrobku IVD




Diky za pozornost.

Opportunity mist

trajinear

Michas] Spemle f GEy o=




