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jejich vlastnostech
2. Meéfici systémy POCT — zakladni
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Zakladni informace o vysledcich
meéreni a jejich vlastnostech

Jak poznat kvalitni vysledek
meéreni ??7?

Metrologicka navaznost
Nejistota

Mérenim, vysledky méreni a jejich vlastnostmi se zabyva metrologie.

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz
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Metrologicka navaznost

Metrologicka navaznost

Vlastnost vysledku méreni urcujici vztah vysledku k
(u)stanovené metrologické referenci (referenénimu
stavu), prostfednictvim nepferuseneho fetézce
kalibraci méficiho systému nebo porovnavani,
pricemz kazdy z €lenu fetézce prispiva k stanovené
nejistoté méreni.

Retézec metrologické navaznosti

Sled standardu a kalibraci, ktery je pouzit ke
vztazeni vysledku mérfeni k referenci.

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz 3
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K €éemu vysledky navazovat?

Jednotka méreni Sl (kg, mol, mmol/l,
mg/l) —idealni - preferovano!

Standard meéreni (standardni
roztok, etalon)

Meérici postup (metoda, analyticky
systém)

Pro¢ navaznost?

» Navaznost vysledku zaru€uje vzajemnou
srovnatelnost vysledku (nezavislost na misté,
case, zpusobu ziskani).

Je zakladnim predpokladem napf. pro platnost
mezinarodnich doporuceni, referencnich intervalu,
cut-off atd.

Specialné v oblasti chemie a zvlasté laboratorni
mediciny je zajiSténi (ustanoveni) metrologické
navaznosti velmi obtizné a v radé (vétSiné) pfipadu
vlubec neexistuje.

Navaznost neméa miru — bud’ je, nebo neni!

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz 4



27.6.2018

Navaznost mereni délky

Délka metru dle definice v Sl

hodnota ] <alibrace 2

7

hodnota [N kalibrace 1

hodnota  IIINIINNIANNNNNNNNNN Kapesni metr

hodnota

podle Papadakis in Quality Assurance in Analytical Chemistry Springer 2004

Ve

Navaznost chemickych méreni
(stanoveni CRP, HbA,. )

Certifikovany referenéni materidl ERM
DA472 (CRP); IRMM/IFCC 466- 467 (HbA.)

~~

hodnota _— .
g Master kalibrator vyrobce

/

hodnota g Pracovni standard (CRP, HbA,.) dodavany vyrobcem

% obsah slouéeniny X (CRP,
hodnota .’5 % HbA,.) v roztoku (krvi, séru)

podle Papadakis in Quality Assurance in Analytical Chemistry Springer 2004
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Model nepierusovaného retézce navaznosti
Zodpoveédnost

Sscnotty r

Metoda

Material Absolutni (definitivni)
metoda

Primarni kalibrator

Referenéni metoda

Sekundarni kalibrator

Hejlepsi dostupna
metoda vyrobce

Pracovni kalibrator vyrobce

Navaznost

Normovany vyrobni
postup
Kalibrator dodavany
vyrobcem v soupravé
Zkusebni laboratof
Rutinni analyza
Rutinni vzorky
od nemocnych

r
Wysledky méfeni

ejistota

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz
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Nejistota vysledku meéreni

Nedilnou soucasti vysledku je vzdy nejistota.

Nejistota vyjadfuje skutecnost, Zze pfesnost méreni je vzdy
omezena a z principu nelze ziskat absolutné presny
vysledek.

Nejistota je soucasti vysledku a méla by byt co nejmensi,
avsak nikdy nemuaze byt nulova!

Nejistota se obvykle vyjadfuje jako tzv. kombinovana
rozSifena nejistota (U.) a popisuje interval, ve kterém se
vysledek méfeni nachazi s pravdépodobnosti 95 %.

Vysledek meéreni - graficky

Vysledek

10 ANO

Vysledek se
nachéazi s
pravdépodobnosti
95 % v intervalu
daném nejistotou U,

Interval
spravné!
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Vysledek meéreni véetné nejistoty

Vysledky méfeni maji byt uvadény véetné nejistoty!

Priklad CRP:
30,0 mg/l £3,0 mg/I
koncentrace (CRP v krevnim séru) = (30,0 £3,0) mg/I
30,0 mg/l £10 %

Priklad HbA, .
45,0 mmol/mol £3,6 mmol/mol

glykovany hemoglobin (HbA,.) = (45,0 +3,6) mmol/mol
45,0 mmol/mol £8,0 %

Nebo by nejistota méla byt dostupna alespor na vyzadani.

Interpretce vysledku

‘, horni mez

toleranéni
pASMOD

méfena velidina

X

dolni mez

Kvalitni vysledek je takovy:
ktery je metrologicky navazny
jehoz nejistota je prijatelné nizka

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz 8
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Prakticky priklad: retikulocyty

! St

Uzastnik X Utastnik Y

(viz vyse) (viz vyse)

Jeho vysledek Ize Jeho vysledek nelze

jasné interpretovat, je neprikazny.
interpretovat.

hranice
(rozhodovaci mez)

Pfiklad z cyklu RC1/17, kde u&astnici kromé vysledku
uvadéji i nejistoty

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz

Méfici systémy POCT — zakladni

charakteristiky



27.6.2018

Zajisténi kvality meéfeni: magicky trojuhelnik

Kalibrator

VQV

Vysledek
méreni

Reag zator
nezavisly systém &asto jiz souéast
porovnavani POCT systému

Analytické méfrici systémy

@PFistroj POCT je homogenni (vSe od jednoho
vyrobce) a uzavreny (pouze zasahy vyrobce a
poveéreneho servisu) analyticky systém

@0znaéeni shody K& = spinéni zakonnych
pozadavkt (napf. direktiva 98/79 EC)

JPOCT muze na pohled vypadat jednoduSe, ale
je to komplikovany pristroj (neni to teplomer!!!)

@Vyzaduje kvalifikovanou obsluhu

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz 10



@ PFistroj pékné vypada a ma digitalni (navic barevny!!)
displej, tudiz je kvalitni a produkuje pfesné vysledky.

Casté omyly

@ Pristroj je novy a tudiz produkuje pfesné vysledky,
jakakoli kontrola je zbyte¢na.

@Vysledek, ktery vidim na displeji, je naprosto presny.

@Pokud zmérfim 2x po sobé stejny vzorek, musim

d

ostat 2 identicke vysledky.

@ U vysledku je podstatné Cislo, jednotce netfeba
vénovat pozornost.

@POCT jsem koupil v Dubaji a bude fungovat i u nas.

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz

Pozitiva: divody pouzivani POCT

Rychlost méfeni (TAT) a nasledné reakce na vysledky.

NizSi zatéz pro pacienty, vSe na jednom misté (napf.
monitorovani vitalnich funkci) nebo pfi jedné navstévée
ambulance.

Snizuje se pravdépodobnost nékterych preanalytickych a
postanalytickych chyb (hlavné zaména vzorku, posSkozeni
vzorkd béhem transportu, chyba pozadovaného typu
méreni, zaména vysledka).

Relativné jednoduchéa obsluha (ale neni to teplomér).

Mozna dochazi ke snizeni celkovych nakladd na lIécbu
(diskutabilni, velmi obtizné prokazatelné).

27.6.2018
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Negativa: co hovofi proti POCT

Casto slaba srovnatelnost vysledkt méfeni mezi systémy
rznych vyrobcu a dokonce i mezi vysledky méreni
jednoho systému (napf. pfi pouziti riznych Sarzi prouzkt).

Obvykle vétsi nejistota namérenych vysledku (ve srovnani
s laboratofemi).

Pouzivani levnych systemu uréenych pro selfmonitoring
poskytovateli zdravotni péce.

Problematicka kvalita obsluhy, zvlasté pfi sporadickém
pouzivani.

Podvody s oznacovanim CE (kauza AMP).

Nékdy obtizné zajisténi EHK.

Kde ziskat informace o POCT?

Pfed zakoupenim systému POCT je vhodné ovéfit
Si jeho vlastnosti z nezavislych zdroju.

Studie vychazeji v odbornych ¢asopisech —
bohuzel vétSinou nedostupné na webu.

Vybornym zdrojem informaci je norska organizace
SKUP:

Prohlédnout si vysledky pfislusného systému na
webech poskytovateltl EHK.

Zajimat se 0 navaznost a nejistotu vysledkad,
meéfici rozsah, ...!

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz 12
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Programy EHK (EHK = externi
hodnoceni kvality) SEKK uréené pro
systemy POCT

Dlavody provadéni EHK

@ Sledovani vzdjemné srovnatelnosti vysledku:

» mezi klinickymi jednotkami (obvody) a rutinnimi
laboratofemi,

« na celém GUzemi CR i mezinarodné
@ UrCeni kvality vysledkl méfeni (pfesnost méreni).

@ Informace o preciznosti a pravdivosti vysledkl ziskanych
na raznych systémech POCT.

@ Sledovani vykonu uc¢astnikd a jednotlivych POCT systému.

@ Vysledky z EHK jsou vhodné k posouzeni zpusobilosti
(kompetence) pracovisté k méreni

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz 13
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EHK

Obcas kontroluje
vSechny ,,stavitele
koleji*

NaSe koleje
jsou v
pofFadku!

NaSe koleje
jsou v
pofFadku!

www.NPL.co.uk

EHK —jak se to déla?

(zpusob organizace)

EHK je zkouSeni zpusobilosti ,zvenku“— nezavislym subjektem.

Odbornym garantem EHK jsou odborné spole¢nosti CLS (pro CRP a
glykovany hemoglobin HbA, . je to CSKB, pro PT je to CHS) zastoupené
supervizory.

Technické provadéni EHK zajistuje SEKK — nezavisly akreditovany
poskytovatel EHK. SEKK je tedy partnerem uc€astniku pfi jejich G€asti v
systému EHK a nese za provadéni programt EHK odpovédnost.
Programy EHK jsou vZdy planovany na rok dopredu (Plan EHK), s
Ucastniky jsou uzavirany obchodni smlouvy.

EHK probiha prostfednictvim tzv. cykld EHK (cyklus EHK je konkrétni
realizaci programu EHK). Napf. program Méfeni CRP systémy POCT
béZi v roce 6x, tedy je organizovano 6 cykll CRPP (CRPP1 az CRPP6).

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz 14



1. Prihlaseni do systému

Plan EHK

Priklad
planu
programu
EHK

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz

Plan EHK 2018 BEOlJELHEVIE!

Smlouva

MNabidka programua

a metodika provadéni
externiho hodnoceni kvality (EHK)

hitp:iiwwew.sekk.cz

CRPP - Stanoveni CRP systémy POCT
Semnam zkousek: C-reaktivni protein
Vzorky: sérum 1 sada obsalwyici 2 vzorky po cca 1 mL

AKREDITOVANY

Zpravy pro ucastniky: osvédéeni o tastL vysledkovy list (kevantitativid visledky), komplexni statistika

Minimalni uéast: 2 cykly
Odbaorna supervize: RNDr. Josef Kratochvila. RNDr. Pavlina Kudmerova, PhD.

Dalsi informace: Koncentrace CRP v dedangjch vzorcich budon mez 5 mg/L a 100 mg/L (rozumi se koncentrace méfena

v krevnim séru). Tento program je uréen vyhradneé pro stanoveni CRP systémy POCT

Casovy harmonogram

Cyklns EHK CRPPLI/18 | CRPP21S§ CRPP3/18 CRPP4/18

CRPPY18

CRPP6/18

Termin odeslani 15.1.2018 19.2.2018 4.6.2018 17.9.2018

22.10.2018

3.12.2018

Stop termin 25.1.2018 13.2018 14.6.2018 27.9.2018

1.11.2018

13.12.2018

| Cena jednoho cyklu EHK (bez vzorkii)

Cena jedné sady vzorki

27.6.2018
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2. Rozeslani cyklu EHK u€astniktm

Transport vzorkd _ __ .
probih& za nefizené e
teploty (zasilkova
sluzba).

Balicek je tfeba
zkontrolovat a fidit se
pokyny uvnitf.

wdrenatat
LADL 2 a8 B°C

. " Lero
Odas il SEKI-\:?o 2

Pandl 1509, 000
.::mmm W Bkk o8
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Obecné pokyny (instrukce pro u€astniky)

Obecné pokyny pro cyklus EHK SEKK

Stanoveni CRP systémy POCT CRPP3/18 W_m;'f m@;fjf‘ o5 sﬁg‘;’;

Obsah dodavky

Dwva vzorky oznafené kodem cviln a dale vzorek A a vzorek B.

Priwvodni list pro zipis vaSich vysledkd.

Tyto obecné polony.
Jestlife kterdkoli 1 vySe uvedenych poloiek chybi, je vadnd nebo neiplnd, kontakiujte nds telefonem nebo e-mailem
nejpordéji do 3 dnit od doruceni zdsilky, jediné tak bude moinoe provést ndpravu k vasi piné spokojenosti. Vadnou
zdsilku uchovejte véetné viech obalii.
Pokud mate s timto cyklem jakékoli technické nebo administrativni problémy. kontaktujte vidy pracovniky SEKK
Pardubice (vidy je potieba uvest kod Gcasimika).
Naopak s odbornymi dofazy, tykajicimi se viastnich zkousek. se laskavé obracejte pfednostné na supervizora.

Podminky pFepravy vzorki k i¢astnikim

Zasilky s oykly EHK rozesilime O&astnikim prostfednictvim zisilkové sluiby, kterd providi dorufeni zpravidla v den
niasledujici po dnu r lani (i v odpolednich hodinach do 18 hed.). Zasilky nejsou pfepravni sluzbou transportovany za
fizené teploty.

Skladovani vzorkl a bezpeénostni pokyny
Vzorky uchovavejte pil teplotd <2 °C aZ +8 °C. Po otevieni je materidl stabilni pfi téZe teplot®? po dobu 28 dnd, pokud
nedodlo ke kontaminad a pokud byla lahvicka opét tésné uzaviena. Pokud by obsah lahvitky wviykazoval znambky
mikrobidlniho ristu, materidl nepouZivejte.
5 materiilem zachazejte jako s potenciilné infelkénim.

Stanoveni CRP systémy POCT PRUVODNI LIST

Pravodni list pro
stanoveni CRP systémy
POCT

AQTS0 FLEX Tyio 5h
-CHROMA  Protopalic

QuikReadgo
FycoCard__Belich
QuikResd 101

Slouzi pro zapis vysledku
a jejich odeslani postou —
(lepsi je ale vyuzit e

[Earayser

Jorion om0 =

webové zasilani vysledkll E—==
— aplikace Cibule)

B

17
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Cibule: aplikace pro zasilani vysledkua pres web

z
ztracend heslo Zpetng Zjistt. e p Ygene
2dkdadd vabaho mailoveho nebo fal ckehe

agaa Iy

1 navitivik papeve, pledidde s pled Zaha@nim prace ndpovidu -
i piedtendim pledejdete plipadnému Epani nebo nedoroz ;

-------
Prihlaseni do systému

Ve viech 3 polich zaied] na velkosh pisman [rozldil 58 veiks & mals pismena)
Stz :

Aend mvoamy Kod astnika

3. Uéastnici odesilaji své vysledky
poskytovateli EHK

Nejsou-li vysledky odeslany véas (neni
dodrzen stop termin), obdrzi t€astnik
standardni vyhodnoceni kromé osvéd¢eni
0 Uc€asti.

Jsou-li vysledky odeslany az po zverejnéni

vysledkt cyklu na webu, neobdrzi G€astnik

zadné vyhodnoceni (jeho vysledky nejsou
vabec zpracovany).

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz 18
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4. Rozeslani zprav G€astnikiim EHK

Zaveére€na zprava Osveédéeni o Ucasti
T A SEKK

i b L i S A, ko - SEKK 1., Divize EHE. 3 Pacidi 1609, 530 02 Pandubice. € edh repubika
i e, i g 3 ol - e

Thisries bt , TH sl

rizi

OSVEDCENI 0 UGASTI

Cyldus EHK: CRPPLS - Stanavent CRP systémy POCT

by exteneibo ook Evabey o ainbedeg s Atk

PR B e B

% [ wu [ wa [ o6 [ e
T | 3 | & | % | &
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Vysledkovy list Komplexni statistika

" CRPFIS - Stamovemi CRF systémy POCT
5 C-reakaivui prarein

SEKK =ro., Divize EHE, T2 Pacii 1609, 48 02 Padinbiee, € ecka republiks ae e e v < 1 =
Fokyrorasal skrabons spischiloes & T4 akroditovans CLA die (56 EN TSOUEC L9043 ek vy Wniny ety
Podrn et 2 prckers 3 sz akevision s £ Brgs v ek 22 -

v v
irpiegipieegin g

VYSLEDKOVY LIST (kvantitativni vysledky)

Cyklus EHE: CRPPLIS i CRP systiuy POCT
Stop v ik ke EEIR
Odbores garavr: Cenka e
et
Udasmik

Youdenuv graf a odchylka vlastniho vysledku

WVase vysledky [mgil]: Vzorek & = 15 Vzorek B = 53 Vasge P-skore za posledni 2 roky
Vase skupina: Vaechny vysledky

mgl Cey

Lependa: o . Peskodre pro veorek A !
... Peskire pro vaorek B

# . Peslodre mime rozsah

T
ostatni vyshedky

VES G 2
vysledky

Vzorek B

Hranice
spésnosti

16,8

Vzorek A

CRPPIILT

Zkouika llednotka]  Zalladni informace, kieré o zkouSce uved] Ofasinik

T 1 I 1 Lo
Dmax[%] c AV LL uL D[%] 282 roky

Vz. Hodnocena skupina

C-reaktivni protein [mgL] .‘Jl_‘-l Orion QuikBead go

A Viechny vy ; 1 + 17, 13 1,4 -13 100
B Naechny vys ) e 11, , 3y 1
Vase celkové aspésnosti v jednotlivich cyklech tohoto programu za posledni 2 roky: TN

Vase celkova aspéinost v tomto programu za posledni 2 roky: 100 % (pocet hodnocenych zkousek: 6)

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz 20
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Informace na http://www. sekk .CZ

aS K
Aktuality

Seznam nejéerstvajsich vyhodnm‘enl cvklu EHK

2162018
1962015

.
1362018 K Pkl B
1352016 8

682018
562018
562018
562018
562018
562018

Vyuziti vysledka EHK u€astniky

@Uspé&snost - porovnani se vztaznymi hodnotami.
@Vizudalni porovnani vlastnich vysledkt méreni se
souborem ostatnich vysledku (Youdenuv graf).

@Vyuziti informaci obsazenych v komentari.

@Prokazovani ucasti v EHK (ZP, akreditace,
pravni spory).

@Prokazovani navaznosti/porovnatelnosti vysledku
(studie).

21
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@ VSechna data (vysledky vyhodnoceni vSech
cyklt EHK) za poslednich 5 let jsou volné k
dispozici na
V pfipadé problemu (chybné vysledky,
,zapomenuty“ cyklus) a uchovani vzorku za
predepsanych podminek Ize v nékterych
pripadech méfeni provest znovu a vysledky
porovnat s hodnotami uverejnénymi na webu.

Je-li chyba velka, doporu¢ujeme kontaktovat
vyrobce POCT sytému.

Programy EHK pro POCT

CRPP - Stanoveni CRP systemy POCT

DD - D Dimery

DGP - Analyza moce testovacimi prouzky
FOB - Okultni krvaceni (kvantitativné)

GHP - Glykovany hemoglobin POCT

GLC - Stanoveni glukozy (véetné glukometru)
INRP - Méfeni INR systemy POCT

KO - Krevni obraz

SED - Sedimentacni rychlost erytrocytu

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz 22
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Priklad: CRPP2/18
(ukazuje narust rozptylu
pfi méfeni vzorkd s nizkou
koncentraci CRP ~ 7 mg/L)

Priklad: GHP1/18
(ukazuje dobrou shodu
vysledkt méreni pfi pouZiti
vzorkd plné krve)

Hemoglobin Alc

Vzorek B

0o 37 73 110 T

Vzorek A Vzorek A

Prejeme Vam mnoho
Uspéchi pri ucasti v EHK

Dékujeme Vam
za pozornost!

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz
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