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Externi hodnoceni (kontrola) kvality

* Principem je provadeni mezilaboratornich
porovnavacich zkousek

* Prispiva k vysledku
mereni



Srovnatelnost vysledku a
metrologicka navaznost

e jen srovnatelné vysledky,

mohou byt zarukou dobré
urovne jejich klinické interpretace

» zarukou srovnatelnosti je



Problemy

» Spatna definice analytu (nedokonalé
znalost struktury analytu) — pr.
iImunochemicke metody, vitamin D, atd.

* Nepritomnost navaznosti

* Referencni metody nejsou vzdy spolehlivou
metrologickou referenci

 VVyrobci obcCas poskytuji nedostatecna nebo
ne dost verohodna data 4



Organizace EHK

1 Kontrolni cykly (podle Casoveho planu)

1 Dodani neznamych vzorku (vetSinou 2) s
prislusnymi informacemi

1 Méereni/stanoveni (laboratorni dokumentace)

pocet mereni musi byt roven poCtu mereni
vykonavanych u realnych vzorku pacienta, obvykle
n=1

1 Vyplneni formularu a zaslani organizatorovi

1 Organizator vyhodnoti vysledky mereni a
rozesle vysledky vyhodnoceni



Organizatori EHK

1 SEKK systém externi kontroly kvality (CR)

1 DGKL nemecka spolecnost klinickych
laboratori

1 INSTAND nemecky institut standardizace
1 NEQAS (Velka Britanie)
atd.



Jak se ziskavaji cilove hodnoty?

1 ReferenCnimi metodami / postupy
RMP Reference Method Procedure

1 Validovanymi metodami v expertnich laboratorich
ANV Assigned Value

1 Jako prumeér vysledku méreni vSech ucastniku po
vylouceni odlehlych hodnot

ALTM  All Laboratory Trimmed Mean

1 Prumér vysledku méreni stejnorodych skupin
ucastniku po vyloucCeni odlehlych hodnot

ConV Consensus Value



Hodnoty typu RMP a

jejich rozsireneé nejistoty

Vzorek A
Analyt Jednotka

| 1341 | -‘!'.’..—-“"'-
Draselng kation ______mmol1| (4138 | C0430) | (s013) | (0130)




Zpravy pro ucastniky EHK

—Vyhodnoceni vlastnich vysledku

— Souhrnne statisticke vyhodnoceni vSech
ucastniku

—Prehled metod a postupu

— Kritéria pro posuzovani vykonnosti
ucCastniku, obvykle formou tolerancnich
rozmezi s cilovymi nejistotami mereni

— Kontakty na odborné poradce(supervizory)
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Vysledkovy list

Metoda Hodnoceni

Analyt
analytu

la: C = celkové hodnoceni val Vz. = kontrolni vzorek TV = cilova hodnota
... spravné stanoveni v :ch vzorcich VV = vas vlastni vysledek TMU = tolerancni rozpéti
- ... chybné stanoveni v 1l:rém yzorku TE = vade relativni chyba LL = dolni mez
.. nehodnoceno, nejsoi@¥dispozici ciloveé hodng UL = horni mez
Uspésnost

vz, A"
za 2 roky

stanoveni analytu

dostate¢né nizkou nejistotou

upina) C

ika (analyt, parametr) Metoda |(
jednotkal

(2) ISE s Jedénim

VVI=vas TE(%) = vase
vysledek relativni chyba
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Vysledkovy lis

TV TIMU(%)
= tolerancni

= cilova
rozpeti

hodnota

Vz. = kontrolni vz
VV = vas viasini vy
TE = vade relativni a

TV+ 7a hodnota
B ™, olerancni rozpéti
L1 oini mez
U horni mez

l.egenda: C= celkové hodnoceni vaSeho stanoveni analytu
.. spravné stanoveni ve viech vzorcich
. chybné stanoveni v nékterém vzorku
isou k dispozici cilové hodnoty s dostateéné nizkou nejistotou

nehodnoceno, ne

Zkouska (analyt, parametr) Metoda (skupina)
[iednotka]

Sodny kation (2) ISE s fedénim
[mmol/l]

Draseiny kation
mmol/l

(2) ISE & fedénim

Uspésnost
za 2 roky
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Tolerancni rozmezi (kontrolni limity)

1 UrCcuje odborna spolecnost na zaklade
soudobych analytickych moznosti

1 UrcCuji se z biologickych rozptylu
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referencni
hodnota

Legenda:
Oznaceni cilovych hodnd
RMP = Reference Methd
AV = Assigned Value (stan
ALTM = All Laboratory Trim\
(primér viech vysledkiN@vyloucenim odlehtych hodnot)
ConV = Consensus Value (priiméry

ocedure (referenéni hodnota)
ha v expertnich laboratorich)

LL = Lower Limit (dolni mez)
UL = Upper Limit (horni mez)

Souhrnna statistika (¢

modifikovany.
aritmeticky prumer

dé metodické skupiny)

Grafické symboly:
L0 1

= Interval spravnosti s vyznatenou TV
= Interval 16% az 84% kvantil
l = Medidn (50% kvantil)

ifikovany aritmeticky priimér
latna odchylka n= pocet vysledki

X % = x % kvantil

Draselny kation [mmol/l] RMP

Vzorek A

Viechny vysledky 4,14

amenova emis. fot
(3)TSE bezTede
Ostatni
Vzorek B

Véechny vysledky

(1) Plamenova emis. fot.
(2) ISE s fedénim

(3) ISE bez fedéni
Ostatni

196 4,06 0,086

( 4 0,094
0
56 4, 0,11

4 4

4,95 0,09
495 0,081
4,93 0,077
501 0,127
491




Youdenuv graf

Vase vysledky [mmol/l]: A= 3,96 B = 4,87
Vase skupina: (2) ISE s fedénim

Mimo: 2

| mmol/l | Cerné body = vlastni skupina
Sedé body = ostatni vysledy

6210 +

Vzorek B

4.340
Vzorek A




Grafické znazornéni vysledku

[ mmol/l | Draselny kation, vzorek B
Pocet vysledki: 163

o Mimo graf: 1
5,650 +

Vlastni vysledek: 4,87 mmol/l (oznacen tuénd)
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Certifikaty

1 Certifikat navaznosti
- analyty s dostupnymi referencnimi metodami

1 Certifikat srovnatelnosti

- analyty, pro které nejsou definovany referencni
metody

- laboratore se zarazuji do homogenni skupiny
(n>4)

Certifikaty se vydavaji pro analyty vybrane Ceskou
spolecnosti klinicke biochemie (CSKB) a
Referencni laboratori pro
Klinickoubiochemii(RL),platnost certifikatu 1 rok
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Osvedceni o ucasti

vydava se pro analyty, ktere splnily podminky pro
prideleni osvedceni o ucasti

17



G349

SYSTEM EXTERNi KONTROLY KVALITY

Organizétor kontrolniho cyklu:

SEKK s.r.0., Bartoloméjska 90, 530 02 Pardubice, Ceska republika

Bt

Ing. Marek Budina, feditel spolecnosti

CERTIFIKAT

Kontrolni eyklus: AKS1/06 - Analyty krevniho séra

Odbornd garance: Ceska spole¢nost klinické biochemie
Referentni laboratof pro klinickou biochemii
Datum kontroly: 03.02.2006
Pracovi§té:  Fakultni nemocnice u sv.Anny v Brng, UKB - Oddgleni klinického komplementu
Pekafska 53, Brno 2 IC: 00159816
Doc.MUDr. Vladimir So3ka, CSc.
Osvédeujeme, Ze vyse uvedené pracovisté se uspésng zii¢astnilo kontrolniho cyklu systému externiho hodnoceni kvality
pro nasledujici zkousky:

I Certifikace srovnatelnosti I I Certifikace ndvaznosti I
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) Sodny kation (IS fedénim)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) Draselny kation (ISE s fedénim)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnotf) Chloridovy anion (ISE s fedénim)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) Vipnik celkovy (Fotomet.s arsenazo)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnotf) Fosféaty anorganické (UV-molybdatova met.)
Zelezo celkové (Metoda s ferrozinem) (névaznost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) Hoi¢ik celkovy (Fotomet. stanoveni)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) Lithium (Plamenova emis. fot.)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) Celkova bilkovina (Biuret)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) Albumin (BCG)
Osmolalita (Osmometr) (navaznost se pro tento analyt nehodnoti)
Laktat (Enzymovéa UV metoda) (névaznost se pro tento analyt nehodnoti)
Bilirubin celkovy (Jendrassik-Grof) (ndvaznost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) Cholesterol (CHOD-PAP)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) Glukéza (GOD-PAP fotometricky)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) Kyselina mocova (Enzymova fotom. met.)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) Mocovina (UV enzymova m. (GMD))
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) Kreatinin (Jaffé bez deprotein.)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) Triacylglyceroly (GPO-PAP)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnotf) alfa-amylaza (S kalibraci IFCC)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) AST (IFCC 37°C)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti) ALT (IFCC37°C)
(sroynatelnost se pro tento analyt nehodnoti) CK (IFCC37°C)
(srovnaielnost se pro tento analyt nehodnoti) GGT (IFCC 37°C)

Tento certifikat plati do 04.02.2007.

Doc. MUDr. Antonin Jaber, CSc RNDr. Bediich Friedecky, Ph.DD. RNDr. Josef Kratochvila

picdseda CSKB supervizor kontrolniho cyklu supervizor kontrolniho cyklu




Laboratore pracujici stejnou
metodou a testovaci soupravou

jednoho vyrobce
"

Zkouska {analyt) VEiastni skupina i Uapddnoat
[fedmotka] Cs  TVG - . 05 [%] [CH  RMP — L oM [eg | 2@ 2 roky
T3 calkonry A LIA ILRA- (29 DRC A 4, a0 + 3,54 3,270 4, gL + 32,8200 ZI,%2g 4£,874 5 ok
[mmolif] B 2,800 2,700 2,241 3,1E% 3,7 2,704 2,082 3,326 3
T4 calkenry 4 LIA, ILMA (28 DRC A Iel, G 4+ 153,40 LI38,3 17%,7 1,3 : ] L35 3
[l ] B 133,0 128,90 11,3 1447 3,9 ]
T5H (4 LIAL ILWIA: (283 DRC A 4 + 4,72 4,058% &, 321 -Z,5
[l T] B 13,49 5 18 -1,4

CS = hodnoceni
srovnatelnosti

CN = hodnoceni

cilova ) :
navaznosti

hodnota
(Vlastni
skupina)

OS = odchylka od TVG
ON = odchylka od RMP




Jak resit neuspech?

1 Prozkoumat moznée priciny

1 Provest Zaznam o neshode€ a prijmout
napravna opatreni

1 Je mozne pozadat o konzultaci supervizora,
RL, regignélm’ odborniky, predstavitele
Vyboru CSKB

1 ZucCastnit se dalsiho kontrolniho cyklu
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Priklad
formulare

,Zaznam o
neshode a
napravnem
opatren

41
I

Oddéleni-klinickych-laboratofix

Zaznam-o-neshodé-a-napravném-opatrenia

Identifikace-zaznamu:n | Poradoveé-<€islo:a| 17/2010n

Popis-neshody:n

V-cyklu-H3M0-(SEKK)-neshoda-u-_Provesttransfuzi-(segment-K2) 4|
1

Vzorek-A-o Vzorek-B-o

Cilovahodnota-(ALTM):2| o Cilova-hodnota-(ALTM):H o

stanovena-hodnota:® o Stanovena-hodnota: = o

Relativnichyba:= o Relativnichyba:= o

Tolerancni-rozpeti-(TMU):-=

Datum:= Zapsal.®

02.11.2010= =

Analyza-pricino

1»U-rozhodnuti-provest-nebo-neprovesttransfuzi-(zasadni-rozhodnuti)-bylo-

v’odpovédi-sdéleno,Ze-by-byl-vzorek-odeslan-na-dalsi-vySetreni-na- XX XXX, -

cozZ-nebylo-akceptovano-organizatory-EHK.-Jsme-presvedceni,-Ze-jsme-
neudélali-Zadnou-chybu-ve-smyslu-bezpetnosti-pacienta.y
o]

Napravné-opatrenia

Na-provozni-porade-byli-pracovnici-OKL-s*touto-neshodou-seznameni |
e

Termin-realizace-napravneho-opatreni:= | Osoba-zodpovedna-zarealizad:=

D0-30.12.2010= B

Vypracoval:= Schvalil:= Datum:=

= < 02.11.2010=

0 o 0 0 0

Kontrola-ucinnosti-napravného-opatrenis

F-VN-350

otrana-T-[celkem 1)@




