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Komutabilita-vlastnost RM

= Je podminéna primérenosti
matrice RM a dostatecnosti jeji
shody s matrici realnych
biologickych vzorkl




Pojem komutability
(matricni primerenosti)

m Schopnost referenéniho materialu
poskytnout Ciselné stejné
vysledky méreni u téhoz
latkového mnozstvi analytu ci
parametru pri pouziti vice
meéricich postupli, jaké poskytuji
realné vzorky

Komutabilita ve slovniku
VIM-3 (FDIS srpen 2006)

s Komutabilita je definovana v odstavci 5-
15 (commutability of a reference material)

m Autori metrologického slovniku VIM -3
kladou diiraz na

m Komutabilitu (matricni primérenost)
kalibracnich materiald (kalibratorid)

m Jeji sledovani s pouzZitim
referencnich méricich postupi




Pouzivani referencnich
materiall (z pohledu komutability)

= Ke kalibraci
Kalibraci se prenaseji referencni
(konvencné spravné) hodnoty na
vysledky rutinnich méreni

kalibratory
= K hodnoceni méricich procest
Vyhodnocuje se bias méreni jako
rozdil vysledku méreni od referencni
(konvencné spravné) hodnoty
(kontrolni materialy)

Bias/vychyleni a
hodnoceni

= Hodnota bias umozni posoudit:

+ navaznost vysledki méteni
(o] o v

«» zpusobilost laboratore

« validaci/verifikaci pravdivosti

= Porovnava se hodnota
stanoveného bias s hodnotou
pozadovaného bias




Nekomutabilita
kalibratora

= Nekomutabilni kalibrator zvysuje
kalibracni systematickou chybu o
chybu, pochazejici z nevhodné
matrice

= Nekomutabilni kalibrator je

pricinou kalibraéni chyby, i kdyz
ma dobrFe ur¢enou/prifazenou

viastni hodnotu.

Nekomutabilita
kontrolnich materiala

= Spolehlivé urcena hodnota bias je
hlavnim kriteriem navaznosti

= Nekomutabilni RM neumozni
ziskat bezpecny zavér o
navaznosti vysledkli méreni

= Nekomutabilni material pri
kontrole nerozpozna kalibracni
chybu od matricového vlivu




Komutabilita a nové pojeti
referenénich materialt

= Nové (Pokyny ISO REMCO)
pojeti zahrnuje do rodiny RM
certifikované referencni
materialy, kalibratory a
kontrolni materialy

m Pozadavky na komutabilitu RM

se rozumi vzdy jako pozadavky
na vSechny c¢leny rodiny RM

Komutabilita a norma
ISO 17511

= Kalibrace IVD musi podle klicové
normy ISO 17511 splnovat (mimo
jiné) to, Zze kalibrator je
komutabilni

= Explicitné uvedeno v odstavci 7.1 c)

= Komutabilita - matricni
primérenost kalibratoru IVD musi
byt prokazana




Hodnoceni komutability
referencniho materialu

m Referencni postup méreni

= Hodnoceny referencni material
= Rutinni postup méreni

= Redlny biologicky vzorek

m Stanoveni vytéznosti hodnoty

testovaného RM s vytéznosti
certifikovaného referencniho materialu

s Komutabilni referencni material nesmi
mit hodnotu této vytéznosti vyznamné
odlisnou od hodnoty, dosazené u CRM

Idealni realny vzorek
(v laboratorni mediciné)

= Smés nativnich lidskych sér bez
obsahu aditiv, skladovana pri

-80° C
= Pro testovani vyssich hodnot
obsahtl - koncentraci je nezbytné

provést pridavek slozek primo do
této smeési




Hodnoceni kalibratoru Roche
c.f.a.s

m Mérené veliciny: ALT, AST
= Provedeno Referencni laboratori
DGKL MH Hannover

= VytéZnost
Realny vzorek: ALT 100,3%;
AST 103,5%

Testovany kalibrator: ALT103,7%;
AST 104,8%

The routine procedure from Roche Diagn. for ALT is very
good calibrated.

The commutability of the calibrator C.f.a.s. for ALT is not as
good as for AST. (prof. G.Schumann MH Hannover)
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The calibration of the routine procedure from Roche Diagn.
should be adjusted.

The commutability of the calibrator C.f.a.s. for AST is very
good. (prof. G.Schumann MH Hannover)
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Shrnuti vyhodnoceni
kalibratoru Roche c.f.a.s

m pro stanoveni k.k. ALT je hodnota
kalibratoru pravdivéjsi, ale jeho
komutabilita neni dostatec¢na

m pro stanoveni k.k. AST je
komutabilita kalibratoru perfektni,

ale pravdivost nizsi

= bylo by nutné pltivodni hodnotu
korigovat na pouzity CRM (snizit o
cca 4%)




Zamaskovana komutabilita

= Nova vyrobni $arze XYZ vykazuje vUci
dosavadni Sarzi ABC diferenci 15%

m Obé Sarze jsou pouzivany najednou a
podrobeny EHK ve stejnou dobu

m Celkova variabilita skupiny enormné
vzroste

m Vysvétlit nardst nekomutabilitou
kontrolniho materialu je lakavé.

Stanoveni pO, - lze vysvétlit
rozdily nekomutabilitou?

m V cyklu ABR306 pracovalo n = 58 ABR
systémi jednoho vyrobce ABR (jednalo
se o n,.. = 16 jeho riznych anal.
systému ABR)

= n = 18 byl pocet jednoho a téhoz anal.
systému vyrobce - znacen Y

= Pritom vysledky Y byly rozdilné (ale
vzajemné velmi homogenni) od
zbyvajicich 15 systémui ABR - X

m To snizilo spésnost z

90% na 62%
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Nekomutabilita nebo jina
chyba?

m VSechny vysledky stagovené pO, daného
anal. systemu ABR v CR i Nizozemi byly
priblizne stejne

= Jen jedna éesvkéJaever group Y skupina
18 se vyrazne od techto vsech vysledk
mereni odchylovala

= Jedna se zfrejmé o dostatecné
komutabilni kontrolni material

= Problém lze vysvétlit chybnou kalibraci
¢i jinoy chybou vyrobce/distributora
IVD v CR a NE nekomutabilitou!
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Bias nebo nekomutabilita?
Kreatinin

= Pokus CAP USA cca 1500 ucastnikl
= 50 metodickych skupin
= Kontrolni vzorky

s koncentraci,stanovenou
referenc¢ni metodou GC/MS:

Nativni sérum C-02 79,6 mmol.I1
Lyofilizované sérum C-03 s
hodnotou 70,7 mmol.I

Lyofilizované sérum C-04 s
hodnotou 194,5 mmol.I-1
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Grafické zobrazeni vysledkt

CAP
(Arch Pathol Lab Med 2005)
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Interpretace grafu

= PFitomnost vyznamné kalibracni chyby (bias) u
75% vysledkl ,,komutabilniho" nativniho séra

= Neni podstatny rozdil mezi riiznymi rutinnimi
metodami stanoveni kreatininu

m Vysledky vzorku C-04 demonstruji pritomnost
proporcionalni systematické chyby vic, nez
nekomutabilitu

= Nejpodstatnéjsim problémem je ka
hodnota bias, problémy s nekomutabilitou jsou
zde az druhoradé
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NORIP 2000
test kalibratord kreatininu

m Kalibratory vyrobcut IVD byly pouzity v
mezilaboratornim experimentu (49
laboratofri)

m Jejich bias hodnocen pomoci dvou CRM -
nativniho a lyofilizatu

m Pocet méfeni s bias kalibratoru nad 4,7%
(=2 0,375.CV,;,, celkova) PYl 54% u nativniho a
55% u lyofilizovaného CRM, tedy stejny!

Studie NORIP 2005
test kalibratort - Kreatinin

m Mezi jednotlivymi pracovnimi
kalibratory byly nalezeny rozdily,
které nebyly mensi, nez diference
mezi nativnim a lyofilizovanym
kontrolnim materialem pokusu CAP
USA
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Albumin NORIP - testovani
pracovnich kalibratort IVD
2005

m 5 hlavnich skupin IVD, 49 ucastnik

m Bias pocitan pomoci dvou CRM - nativniho a
lyofilizovaného (prazdné a plné Ctverecky)

m Rozsah bias: —2% az 10%

m PoCet namérenych bias nad hodnotu

68% u nativhiho CRM, 66% u
lyofilizovaného CRM (Cervené Cary)

Studie NORIP 2005
test kalibratort - Ca

= 5 hlavnich skupin IVD, 49 u¢astniku

m Bias vypoéten pomoci dvou CRM-
nativniho a lyofilizovaného

m Rozsah bias pro Sest dominantnich
vyrobku IVD -7% az +8%

= VySSi hodnota bias nez 0,375.CV,, , byla
u 47% vysledkit CRM nativniho a 47%
vysledki CRM lyofilizovaného (¢ervené
cary)
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Poznatky z experimentu
NORIP

m Lze pFipravit kontrolni materialy
lyofilizované a pritom piné
komutabilni!

m Vétsina kalibratort IVD je dodavana
rovnéz v lyofilizované formé

= Neni dostatek informaci a prikazi jejich
potrebné komutability

= Hodnoty bias, které Ize pripsat
diferencim mezi kalibratory jsou vysoké

Nekomutabilita a bias u
thyroidnich hormonii

= Analyty: TSH, tT4, fT4, tT3
= Experiment : CAP USA 2005
= Materialy
Zmrazena smés nativnich sér

Standardni lyofilizované kontrolni
materialy

= Bias - diference priméru vysledkt
meéreni laboratore od priiméru
vysledkli méreni vsech Gcastnikl
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Pocet ucastnikl a pocet
anal. méFicich systému

mtT4 18 systémul, 1727 ucastnikl
mfT4 13 systémi, 1964 Gcastnikl
m TSH 19 systémi, 2580 Gcastniki

Bias srovnanych
analytickych systémi
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Analyt | Nativni séra | Kontrol.séra| Srovnani
Bias ~[%] standardni bias
~[%]
tT4 -9,4az 11,4 -8,4 az 5,2 SHODA
fT4 |-21,7 az 15,8|-25,3 az 45,2 |NESHODA
TSH |-13,4az21,0|-12,6 az 23,7| SHODA

Bias u thyroidnich
hormon

m Napadna shoda mezi urovni
komutability a standardizace (T4 je
standardizovan nejlépe, fT4 zatim
nejhare)

m Pritomnost vyznamnych kalibracnich
chyb u rdznych méficich systému je
zrejma
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Komutabilita - souvislosti

= Problémy s nekomutabilitou jsou vétsi
u metod, zaloZzenych na malo
specifickych principech méreni (non-SI
traceable)

= Problémy s nekomutabilitou jsou vétsi

[ 44

m Od EHK se casto vyzaduje témeér
nemozné: objektivné hodnotit malo
specifické metody méreni

= Navzdory pozadavku ISO 17511 nejsou
data o validaci komutability kalibratord

vyrobci uvadéna

17



