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Jak spolehlivé méfit ???

Zajisteni spolehlivosti
analytickych dat a tedy
jejich vzajemné kompatibility
V. narodnim I mezinarodnim
meritku je problém, ktery
nema jednoduché reseni!

Analyticka merent
musi byt porovnatelna
nezavisle na ¢ase a mista!

Zasadni davody provadéni EHK

@ Vysledky z EHK jsou nezbytné k posouzeni
zpusobilosti (kompetence) pracovisté k méfeni!

@ Sledovani vzajemné srovnatelnosti vysledkl mezi
klinickymi jednotkami (obvody) a rutinnimi
klinickymi laboratofemi

@ Sledovani vzajemné srovnatelnosti vysledki na
celém Gzemi CR, v Evropé a celosvétové

@ Ur€eni spolehlivosti vysledkd méfeni (pravdivosti
(bias), preciznosti a nejistoty)

Osnova sdéleni

1. Teoretické zaklady EHK (vzorky, bias,

preciznost, metrologickd navaznost a
nejistota vysledkd CRP a HbA,.)

2. Moznosti stanoveni CRP a HbA,. pomoci

.analyzy u ldzka nemocného* &i v linii
prvniho kontaktu s pacientem” (POCT) a
EHK

3. Stanoveni CRP a HbA,_ v programech EHK

SEKK (EHK = externi hodnoceni kvality)
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Osnova sdéleni

1. Teoretické zéklady EHK (vzorky, bias -
vychyleni, preciznost, metrologicka
navaznost a nejistota vysledktt CRP a
HbA,.)

Kontrolni_a kalibraéni materidly,

validace vyrobce, dodrZeni 1VD

(‘bias, preciznost, vhodnost metody pro dané pouZiti)

N

Navaznost
(Mdj vysledek méfen je srovnatelny
- obuyklé reference)

Nejistota,
Bilance nejistot

(Jaka je znalost mého vysledku
méfeni, jaké je jeho rozmezi )

*vysledku méreni POCT glukézy, CRP, INR, HbA .

Vzorky a vztazné hodnoty

V cyklech EHK SEKK jsou, pokud je to mozné,
pouzivany vysoce kvalitni komutabilni vzorky s
hodnotami obsahu analyzované slozky/analytu
uréenymi v ramci nepferuSovaného fetézce
navaznosti na primarni referenéni materialy a
referenéni metody. VySe uvedené skuteénosti jsou u
vzorku dolozeny formou certifikatu, ktery kromé
hodnot CRV obsahuje i nejistoty téchto hodnot.
Jsou-li vztazné hodnoty uréeny timto zpasobem, pak
je soucasti zavéreéné zpravy i seznam téchto hodnot
véetné jejich nejistot.
V ostatnich pfipadech jsou vztazné hodnoty
Elréov)ény statisticky, nejéastéji jako robustni praméry
RoM).

Zakladni charakteristiky statistického souboru (n prvkui)

Aritmeticky pramér (odhad n: X = 4 x& X
n =

Rozptyl (odhad s2). s =

2 1 7\2 .
n (X; = X)° kde s je smarodatna odchylka

i Do

j=1

Relativni smérodatna odchylka: RSD = =l
X

Variaéni koeficient [%]: 'CV =100 xRSD = 100x§
X

Smeérodatna odchylka pruméru:
% =

So

Zakladni statistické charakteristiky souboru vysledku

¢ Robustni primér (RoM) — odhad stiedni hodnoty
souboru vysledki

¢ RozSitend ngjistota RoM —udava, v jakém
intervalu se RoM nachézi s pravdépodobnosti 95 %

¢ Standardni (smérodatnd) odchylka (SD) —
popisuje pramérnou odchylku vys edkt od RoM

« Variaéni koeficient (CV) - relativni smérodatna
odchylka (¢ili SD vyjédienav % dle vztahu
CV =100 - SD / RoM)

Bias odchyleni (vyjadfeni pravdivosti)

MNahodnd, systematicka a celkova chyba méfeni

/—.\ bias

nahsdna chyhka

systematicka chyba

zelkovh chyba
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Bias a preciznost méfeni
Celkevachyba

hede joz piesnost
TE . calkova chyba
b bias
2 .. nésobek (koeficient
mEradatns odehylica

nejistota
adhadu TE

Nejistota méreni

Parametr pfidruzeny k vysledku méfeni, ktery
charakterizuje miru rozptyleni hodnot, kieré by
mohly byt divodné pfisuzovany méfené
veli€iné. (VIM3 2008 2.26; 2.34)

Nejistota vymezuje hranice, v nichz je vysledek
méfeni povaZovan za pravdepodobny Nejistota
obecné zahrnuje mnoho slozek. Nékteré z nich
mohou byt ziskany ze statistickych distribuci
vysledk( série méreni, charakterizovanych
experimentélni smérodatnou odchylkou. Jiné
slozky jsou ziskavany z pravdépodobnostnich
funkci zaloZzenych na zkuSenostech nebo jinych
informacich.

Nejistota a rozhodovani

rozhodovaci

mez
vysledek méfeni i

« Méfeni — odhad hodnoty, neposkytne exaktni hodnotu
* Nejistota méfeni — uréité rozptyleni hodnot
« Vysledek méfeni = hodnota s nejistotou

« Vlyjadreni nejistoty — stejnym zpasobem

Odhad vstupnich veliéin

hodnota + nejistota &  x £ u(x)
informace: napf. 31,0 + 4,0 mg.I"* CRP (27 — 35 mg/l)
6,2+0,3 % HbA,, (59-6,5%)

statistické zpracovani (rozdéleni pravdépodobnosti) ‘

Nejistota méreni
@ | pfi uréeni rychlosti jizdy auta na silnici je dulezita
nejistota méreni rychlostil!!
@ Bilance nejistot (uncertainty budgeting)

@ Standardizovany prostfedek pro vyjadreni vlivu naSich
omezeni na vysledek méfeni
@ Nejistota méFeni vyjadfuje omezené znalosti mérené
veliéiny
@ Vysledek tedy vzdy:
hodnota mérené veli€iny véetné nejistoty

Co je to vysledek méreni (VM)?
¢ Klasické vyjadreni (netplné ale dosud bézné)
VMcgp= hodnota + jednotka
PF.: CRP =32,0 mg.I*
HbA,.= 5,5 %
« Metrologické vyjadfeni (spravné a doporuéené)
VMpa1c= hodnota + nejistota + jednotka a klinické
zhodnoceni
PF.: HbA,.=5,5 £ 0,3 % (kompenzovany diabetes)
CRP = 32,0 + 4 mg.I"t (zvySena hodnota)

zde rozSifena kombinovana nejistota (k = 2)
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Glyk. hemoglobin HbA, . a jeho hodnoty cut off,

ve tiech v praxi se vyskytujicich jednotkach

Klinicky stav JECC IFCC DCCT
[mmol/mol] 1] 1]
Zvysené riziko 39 az 46 39az4,6 5,Kazh.4
diabetu
Diagnéza diabetu >48 >48 /{6\
Kompenzovany <53 <53 / <7,0 \
diabetes

Tedy pro diagnézu diabetu svéd¢i hodnoty HbA,, = 48 mmol/mol, pro nepfitomnost
diabetu pak hodnoty HbA, £ 42 mmol/mol.

V €R se do konce roku 2011 pouZiva jednotka % IFCC
aod 1.1.2012 jednotka mmol/mol.

Glykovany hemoglobin HbA,, — pfepocet
vysledkd uvedenych v rliznych jednotkach

Prepocet z jednotky % IFCC na jednotku mmol/mol:

Ximoimol = 10%K g1k

Prepocet z jednotky % NGSP/DCCT na jednotku mmol/mol:

X = X%NGSP/DCCT - 2152

mmol /mol ~ 0,09148 =10,93%Xg;nespinccr - 2352

Metrologicka navaznost

Vlastnost vysledku méreni uréujici vztah vysledku k
(u)stanovené metrologické referenci
(referenénimu stavu), prostfednictvim
nepreruseného fetézce kalibraci méficiho systému
nebo porovnavani, pficemz kazdy z ¢len( fetézce
pfispiva k stanovené nejistoté méfeni (pfejato VIM
3 (2008) ¢l. 2.41 Metrologicka navaznost).

Retézec metrologické navaznosti
Sled standard(l a kalibraci, ktery je pouzit ke

vztazeni vysledku méfeni k referenci (pfejato VIM 3
(2008) ¢l. 2.42 Retézec metrologické navaznosti).

Navaznost méreni
(stanoven& metrologicka reference)

Ziednotic marent S (e, mol,
|

molla ™, ol gl ) — greferovén ol
PESIENITIEL

inclzirelnf roziok,

Navaznost méreni

Nebojme se navaznosti!

Neni to viibec NIC nového!

*

znamy pojem uz od stfedovéku
navaznost hodin — stejnd hodnota €asu
navaznost ,méfidel* (cechy, Karel 1V)

Navaznost méreni délky
[ odkametrudedefinicevsl

hodnota

(NI kalibrace 2
hodnota [N kalibrace 1
hodnota [T méfici pasmo

A -
. —""/ l""—"z //,
hodnota \\)M/W(_\x

podle Papadakis in Quality Assurance in Analytical Chemistry Springer 2004
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Mgdel neprar ratezee

Navaznost chemickych méreni oo
(stanovemCRP HbAlC) m B

Metoda
mm

hodnot —/s
odnota S .
®/ Master kalibrator vyrobce

I el01siau 1050

\
"
Navaznost

hodnota

Lo
odnota @

podle Papadakis in Qualty Assurance in Analytical Chemistry Springer 2004

Pracovni standard CRP; HbA,, dodavany vyrobcem

Retézec et I s B
metrologické [ h Chyba nebo nejistota?
navaznosti s w4 e e o
, sledku - -| T e Systematicke chyby
vy
. Procez méfeni Proces velidace
stanoveni
glykovaného
hemoglobinu vt
HbA, [
"""" l\ ™ \1 Y 1 CR
e Tt —
Nenmznost hodnat Prima.
Osnova kallbritord | 4] na R
= _, Slagenm vzarku ! | l
wymledky miln Kalibrace
T&fenl
’Tm.gm Mejistota Ciryba Mejistota
,,,,,, = oy

Kdy Ize vysledek méreni hodnotit

jako metrologicky navazny? CRP1AY - Stanoveni CRP

wel|  Cevakfivai paoivin, ok 4
E éi“\'é‘ ; {horni mez n: ) JH_.B} =TH |
E & B \ tpﬁql:;:;rm wl ~H:L .a\-FH'F"l‘ _»HE:'{'t'H-‘i_I:T‘P"I'%’fﬁjf]"H‘HuH T - :j-u
,E A i £ L . ‘\‘f _\‘,-U,
B . “x“ delni maz e ) Tl
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Vyhodnoceni ndvaznosti vysledka méreni Cyklus POCT- CRP
CRP - CRP1/09 Pocet u€astnika n = 374 (CRPP1/04 n =118)

AV + U, .... vysoka cena takového kontrolniho materiélu

SERK . a 4
. S o KD - Sledovind komperace dishel
Vyhodnoceni srovnatelnosti vysledka CRP e e

CRPP1/09 — 2009. Pocet ucastniki n = 331 I ;

g

\ - P:l_,‘,‘.r..!.. {_!_,;{:,.,_ﬂ,:|.:,.,..i.|..;--ff------ ;F?j--_;-}""[lz

'
H
A

Cyklus HbA,, KD1/10 -2010

(n = 279: TMU = 20%) Osnova sdéleni

HbA, 5,42 5,74 5,9 6,0 279
celkem 4,00 4,15 38 74
HPLC 5,42 5,66 4.4 4.4 107 2. Moznosti stanoveni CRP a HbA,, pomoci
Lc 4,00 4,10 2,4 6.0 »analyzy u lazka nemocného* &,V linii
Imunochem. | 5,42 6.02 1 78 = prvniho kontaktu s pacientem” (POCT) a
metody T 00 | 434 8.6 9.2 EHK

*(RMV = Uc) tedy RMV (vz.A) je 5,42 + 0,22%; RMV (vz.B) je 4,00 + 0,12%
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Direktiva 98/79/EC (IVD MD)

@Smérnice Evropské Unie z roku 1998:
DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN

Analytické méfici systémy

@Homogenni a heterogenni anal. systémy PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

@Homogenni anal. systém = méfidlo of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical devices

@PFistroj POCT je homogenni anal. systém! QIrI]pIerTlentovglné do n,élrodni Ie'gisllativy

@Oznageni shody L€ = spinéni Direktivy vSech €lenskych zemi EU, u nas jako NV
98/79/EC 453/2004 Sb.

@POCT je uzavieny systém (pouze zasahy QRequIvacei tr_hg m_i bazi metrologie!
vyrobce a povéfeného servisu) @0znaéeni C€ = Deklarace shody

In-vitro-diagnostic Medical Devices (VD) L~ .
Directive 98/79/EC of the European parliament Evropska Dlrektlva - 98/79 EC

a navaznost

Appendix 1
R R IR @Po vyrobcich IVD MD se vyzaduje:
Traceability of calibration materials and control materials has to NAVAZNOST HODNOT < N
be assured by reference measurement procedures and PRACOVNICH KALIBRATORU!
reference materials of higher order. DRealizace této navaznosti na pfislusnou
referenci je popséna v norméach
Casovd osa ISO 17511 a I1ISO 18153

Dec. 1998: Directive published
Dec. 2003: End of first transition period

Dec. 2005: Konec pfechodné periody pro zavedeni!
. o . . . . « - . . . . . .
»Magicky" trojuhelnik kvality (POCT aj.) Doporuéena kvalitativni kriteria stanoveni
VD MD POCT pro CRP a HbA,. v Evropé
C € i Parametr NOKLUS Bergen SEKK Pardubice (CR) Rillibak (DE)**
| (NO)
) CRP* HbA,* CRP* HbA,* CRP ‘ HbA,,
(Rillibak 2002)
Celkova <*10 <*10 <*10 <*10 Stfedni (maximani)
chyba TEmax kvadraticka odchylka
~[%] méfeni (uréuje se z
VKK)
Bias ~[%] <+10 <t4 <+10 <t4 13,5% 10%
Variaéni <10 <4 <10 <4
koeficient
CV ~[%]
EHK VKK TMU ~[%] 26 20 24 20 20 18
(nezavisly systém (Basto jiz sougast
porovnavani) POCT systému i- *viz. linedrni vztah dle Westgarda (dal3i slide); ** jiny druh vypoétd TMU ( PTB - Macdonald)
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Doporuéena kvalitativni kriteria
(vztahy mezi bias a preciznosti)
¢ Linearni vztah dle Westgarda (Z=1,96 = 2)
TEmax <b +Z . CVana [%]
TEmax <b + 2. CVana [%]

* Prakticky pro stanoveni CRP POCT: TE,,,, = 24 %
TEmx<8+2.8 [%]

TEmax <4 +2.10 [%]

Vyhodnoceni srovnatelnosti vysledki CRP
CRPP5/10
Pocet ucastnikd n = 465

Osnova sdéleni

3. Stanoveni CRP a glykovaného
hemoglobinu HbA,, v programech
EHK SEKK

EHK a zpasob jeho organizace?

EHK (FEQA=MPZ=PZZ) externi hodnoceni kvality — zkouSeni
zpusobilosti ,zvenku‘— nezavislym subjektem.

Odbornym garantem EHK jsou odborné spolegnosti CLS (pro CRP a
glykovany hemoglobin HbA, je to CSKB).

Odborné spole¢nosti doporuduji supervizory (pro CRP Dr.Kratochvila).
Technické provadéni EHK zajistuje SEKK — nezavisly poskytovatel
EHK. SEKK je tedy partnerem Gcastnik( pfi jejich U¢asti v systému EHK
a nese za provadéni programu EHK odpovédnost.

Programy EHK je vzdy planovany na rok dopfedu (Plan EHK), s
Ucastniky jsou uzavirany obchodni smlouvy.

EHK probih& prostfednictvim tzv. cykld EHK (CRPP je jednim z mnoha).

Zpusob realizace cyklu EHK

1. Pracovi&té se prihlasi dle nabidky programia EHK
2. Rozeslani cyklu EHK G¢astnikim
« Obecné pokyny
«Vzorky
« Pritvodni list
3. Utastnici odesilaji privodni listy se svymi vysledky
« pritvodni list s vysledky nejpozdéji v den stop terminu!!!
4. Rozeslani vyhodnoceni cyklu (tzn. zprév) G¢astnikiam
- osvédéeni o Geasti
« komplexni statistika
« komentaF super vizora

1. PFihlaSeni do systému
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Nabidka EHK

y

Objednavka
Smlouva

Plan EHK 2012
POCT

Nabidka programu
ametodika provadéni
externiho hodnecen! kvality (EHK)

‘Wihar programu EHK vhodmych pro ordinace
apracovi$té pracufiel g systémy POCT

hitp:ihwvenw. sekk.cz

Ukazka z nabidky programa EHK

CRPP - SEinavani CRF systimy POCT AKRECITOVANY
aTnamn iR 1 - Pk

< Theam sl wishalhy 5 vy Laer sbanedeo
NIdira il nbeamantca”
Swprvizer. F1T Juewi 5
ekt informeass <

w krvadn £ 2% T g

il

e rvinh Dl g U on gl ere o s ra b =¥
LIl Ane = TR resha 20T

CRPFRIT | [ETIZEE | CRPPSIT  CRPAW D
H . Po.iCld

Pii platbe predem je poskytovana sleva 10 %.
V takovém pripadé jeden cyklus EHK stoji 1260 K¢.

Ukéazka
objednavky
cyklt EHK

TN

IR k1 Tt abak i e el v

2. Rozeslani cyklu EHK
Gc€astnikam

Obecné pokyny
Thecné pakyny pra kardreini cyklus SEKK

Stanoveni CRP systamy POCT CRPP1MT ity s

Cemah dedavay

sk ez v M ey s 1

R

- te o, tebens repe Beser b e i
il o il 1 dulu
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Obecné pokyny (pokraéovéni)

Pravodni list pro
stanoveni CRP systémy =
POCT

(cely)

ooy v
iaiie bl

SlouZzi pro z&pis vysledki
a jejich odeslani postou
(lepsi je ale vyuzit
webové zasilani
vysledkd)

cui oz le bz LB

P LS Pday rdabe Lk ¢ SRR cx s
oo

Pravodni list (detail horni €asti)

S

3. Uéastnici odesilaji pravodni listy se
svymi vysledky organizatorovi

Neni-li pravodni list s vysledky odeslan

véas (neni dodrzen stop termin), obdrzi

Ucastnik standardni vyhodnoceni kromé
osvéde€eni o Ucasti.

Je-li privodni list s vysledky odeslan az po
zverejnéni vysledkd cyklu na webu, neobdrzi
T e s sy Géastnik zadné vyhodnoceni (jeho vysledky
I toto poliéko ma zasadni vyznam! Vzdy vypliite cely pravodni list! nejsou vabec zpracovany).

Osvédceni o U€asti

4. Rozeslani zprav G€astnikam
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Vysledkovy list

SEKK

SERK gl v ro, Balubousdink 10, 53002 Pabalics, Cuki mvoulike,
i phenkilact £ 7001 imrary TR Z 7004

P R Pt

ganizsnr
[

VYSLEDKOVY LIST (kvantitativni vysledky)
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Vysledky na http://iwww.sekk.cz
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http://www.sekk.cz

Cibule: vkladani pozndmky
T E—r VyuZziti vysledka EHK G€astniky

@Porovnani se vztaznymi hodnotami.

@Porovnani vlastnich vysledkda méfeni se
souborem ostatnich vysledka (Youdenuv
graf).

1 @Vyuziti informaci obsazenych v komentafi.

@dProkazovani u€asti v EHK (ZP, akreditace,
pravni spory).

d @Prokazovani navaznosti/porovnatelnosti

vysledku (studie).

Prejeme Vam mnoho
uspéchi pri téasti v EHK

Dékujeme Vam
za pozornost!
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