Prakticky postup pfi vyuzivani dat biologické proménlivosti
(variability) pro posouzeni analytické kvality vysledki méreni

Bedfich Friedecky, Josef Kratochvila

Pokud navstivite €asto doporu€ovanou webovou stranku http://www.westgard.com; pak na ni
naleznete odkaz Quality requirements. Poklepanim na tento odkaz se zobrazi stranka, jejiz odstavec
Other quality requirements, se déle vétvi (kromé jiného) na:

o European Calculated Biologic Allowable Total Errors

+ Intra- and Inter-individual Biological Variability Data Bank

Pod odkazem European Calculated Biologic Allowable Total Errors nalezneme pro mnoho analyti
a parametru z oblasti laboratorni mediciny hodnoty pfesnosti (Imprecision [%]), pravdivosti
(Inaccuracy [%]) a celkové chyby (Total error [%] ), kter& je vypoctena z Westgardova linearniho
vztahu:

TE =|b|+1,65.CV,  [%]

Zdroj: Hyltoft Petersen P, Ricos C, Stockl D, Libeer JC, Baadenhuijsen H, Fraser C, Thienpont L.:
"Proposed guidelines for the internal quality control of analytical results in the medical laboratory." Eur
J Clin Chem Clin Biochem 1996,34:983-999].

Pod odkazem Intra- and Inter-individual Biological Variability Data Bank nalezneme dvé klicové
hodnoty biologické proménlivosti (variability):
1. Intraindividualni biologickou proménlivost CV;, zna¢enou v tabulkach na webu (u Westgarda)
symbolem CV,, - within biological variation.
2. Interindividudlni biologickou proménlivost CVg, znacenou v tabulkach na webu (Westgarda)
symbolem CV, - general biological variation.
Pozor! Web prof. Westgarda explicitné neuvadi v tabulce celkovou biologickou proménlivost (CVsg).
Tu Ize v8ak snadno vypocitat jako kovarianci obou vySe zminénych proménlivosti (variabilit) podle
vztahu (pouzito Westgardova znaceni):

CV,=JCV.+CV}  [%]

Zdroj: Fraser CG.: Biological variation: from principles to practice. AACCPress 2001.

Hodnoceni analytické kvality Ize pak provést podle dvou zakladnich vztah
(pouzito Westgardova znaceni):

a) CVa =0, 5-CVW [%] kde CV, je analyticky variacni koeficient

o) b=0,25.CV, =0,25.,/CV}+CV} [%)] «debjevychyienimbias

Westgard pouzivé k vyjadrfeni rozdilu (diference) mezi vysledkem méfeni laboratofe a cilovou
hodnotou veli¢iny pojem ,,celkova chyba“ a zna¢i ji symbolem TE.

Plati pak, ze:

TE <0,25.CV, +1,65.0,5.CV, [%]

Poznamka: Faktor 1,65 odpovida pFiblizné intervalu spolehlivosti 95% pri pouZiti hodnoty
bias/vychyleni pro formulaci poZadavku na analytickou kvalitu vysledku méfeni. V daném pfipadé se
uvazuje maximaini povolena chyba tedy TE .

TEax je podle nového metrologického slovniku nahrazen pojmem TMU (TMU = cilova nejistota
méreni)
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Priklad:
Formulovani pozadavku na kvalitu vysledkii méreni draselného kationtu v séru pomoci
biologickych proménlivosti (variaci) — (opét vypocet ve znaceni dle Westgarda).

CVy pro K" ma hodnotu 4,8 %
Z toho plyne maximalni akceptovatelna nepfesnost CV, = 2,4%
CV4 mé pro draselny kation hodnotu 5,6%

Z vySe uvedeného jiz snadno vypocteme:
CV, = JCV+CV? = /4,8 +5,6* =7,4%
b=0,25.CV,=0,25.7,4=1,85%

Odtud je maximalni celkova chyba:

100-(x-TV
TE = ( ):1,85+1,65.2,4:5,8%
TV
V databazi ,European Calculated Biologic Allowable Total Errors” je uvedena hodnota 5,6%, ale ve
Fraserové monografii je vySe uvedena hodnota TE = 5,8%. Maly rozdil mezi obéma hodnotami je

nejasny.

Zvergjnéno: 9.11.2006
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