Systemy vnitrni
kontroly kvality

Petr Breinek

BC_1h VKK_2010



m Casto vnimame kvalitu
subjektivné

m Pozadavky na kvalitu se
meni

m Kvalitu musime

prokazovat

m Chyby nevznikaji jen v

laboratori



Detekce laboratornich chyb

s Software - ridici jednotka analyzatoru
- LIS
- externi programy.

= Detekce systematicke chyby (bias)
= Srovnani presnosti s jinymi
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VKK slouzi

 k dlouhodobemu sledovani analytickych
parametru jednotlivych zkousek

» k sledovani spravne kalibrace

» kK rozhodnuti o schvaleni nebo odmitnuti
analyticke serie

- pravdepodobnost detekce chyby (ped)

- pravdepodobnost falesneho zamitnuti (py,)

» k odhadu nejistoty mereni

o k ziskani vysledku pro verifikaci a validaci
metod



Provadeni VKK

» Standardni operacni postupy (SOP) s
jednoznacnymi pravidly, jsou odrazem
politiky kvality



Volba kontrolnich materialu

* cllove hodnoty s navaznosti

* ledna sarze

e Stabilita

* nejlepe v kapalne forme

» atesty s ohledem na merene hodnoty
* pokud mozno na bazi lidske matrice
e alespon 2 hladiny



Frekvence

VSechny hladiny. (vetsmou 2) minimalneé
jednou za analytickou serii, ktera odpovida
jedné pracovni Smene. MaX|maIn|
oripustna doba analyticke serie je 24h
Krevni plyny: vsechny 3 hladiny denng,
nejlepe vzdy po 8h jedna hladina
Imunochemie:optimem 3 hladiny denne,
minimalne stridave jedna hladina denne
Dalsi podminka: vzdy po vyméenée
reagencil, po kalibraci, po upozorneni
kontrolniho systemu, servisnim zasahu,......




Stanoveni pozadavku na
kvalitu

Empiricky (state of art)
Biologicke variability, TE,,

Klinicke pozadavky, napr. Rozhodovaci
interval, D. . (Kriticka diference?)

Doporuceni odbornych spolecnosti
Data vyrobct IVD

Systém six sigma (60)

Celkova analyticka chyba (TE,)
Cilova nejistota mereni (TMU)
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Je kontrolovana/sledovana:

 Presnost mereni

(nyni: )

* Pravdivost mereni (spravnost)
(nyni:

* Cilova mereni

TMU (Target Measurement Uncertainty)
(nyni: celkova analyticka chyba mereni TE)
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Jaky je rozdil mezi chybou a
nejistotou ?

Chyba je rozdil mezi vysledkem a
skutecnou hodnotou

Nejistota je_interval hodnot,uvnitr kterych
se vysledek méreni oduvodnéné nachazi
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Presnost a pravdivost




PRESNOST

Presnost je statistickym vyhodnocenim
nahodnych chyb.

\Vlysledky opakovanych analyz jsou
rovhomeérne rozptyleny kolem primeérné
hodnoty, pricemz cetnost jednotlivych
vysledkt vykazuje normalni rozlozeni
(Gaussovo rozlozeni)

14



Normalni rozlozeni cetnosti naméerenych hodnot




X 1S
X - 2S
X 3S

V. rozmezi
68,3%
95,5%
99,7%

mimo rozmezi
31,7%

4. 5%

0,3%
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Mirou rozptylu vysledkt (s?) je
smerodatna odchylka (s, SD)

= Je vyjadrovana ve stejnych jednotkach jako
nEEhERE ¢k

= Cim je mensi, tim je vyssi presnost

Aritmeticky primér ( X ) Smeérodatna odchylka ( s )

n
2%
g =2

n

kde x, je jednotlivy vysledek a n je poCet mereni
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Smerodatna odchylka (s, SD) zavisi na
merené hodnote, proto se obvykle uvadi
jako relativni smerodatna odchylka, tzv.
variacni koeficient (CV%)

Presnost (wvariacni koeficient) { VK)

VK ==
X
(po prenasobeni 100 je vysledek v 9)

(x100)
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Presnost metody neni stejna v
celem rozsahu merenych hodnot

Ly _ 7 koncentrace

pouzitelny rozsah koncentraci 19




Pravdivost (drive Spravnost)

= tésnost shody mezi primérnou
hodnotou ziskanou z velkeho poctu
vysledkt mereni (x) a dohodnutou
referencni hodnotou(x,)

Mirou pravdivosti je velikost systematicke
chyby (bias)

bias = X — X,

bias = [(X —Xp)/ Xp] - 100 (%)
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Pravdivost je dana velikosti systematicke
chyby, ta muze byt:

Kladna

Zaporna

Systematicka chyba muze mit slozku:
Konstantni
Proporcionalni
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Westgardova multipravidia

Varovna - dotceni pravidla muze a nemusi byt
duvodem k odmitnuti analyticke serie, je vSak
duvodem k provereni systemu (nastava

ovsem I ve stavu stablility systemu 1 x za 20
merent).

Regulacni - dotceni pravidla je duvodem
K zamitnuti serie.
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Rizeni kontroly kvality:

Westgardova multipravidla

Vysledky kontroly
Kvality

128
jedna hodnota leZi
mamo rozmezi 2 SD

NE

"Multirule" schéma kontroly kvality

ANO

X

13s
jadna hadnota la3i
mimo rozmezi 3 SD

NE

Kontrola kvaity je v pofadku
Vysledky ize reportovat

2258

(mez sériemi)

ANO

dvée po sobé |douci
hodnoty leZi mano
rezsah 2 CD na
stejné strané
priméruy

nebo

(s ramci série)
dvé po sobé jdouci
hodnoty le2i mamo

rozsah 2 SD na
stejné strané
pruméry

NE

mol

Ras

Rozpéti (rozdil) NE

mezi dvama
hodnotami v ramci
série pfesahlo
4 SD.

Toto pravidlo lze
pouzit pouze
Vv ramci série
nikoliv mez
seremi.

ANO

418

Ctyfi po sobé
ilouci hodnoty
kontroly leZi na

stejné strané

prumeru
s odchylkou vice
nez 1 SD od
prumeéru

Toto mede bt bud
v ramaci pdné kontroly
v priméhu eyt po sobs
Moucich séni
Netx0
Vv ramct cvou kontrod
v prubsihu dvou po
Soba (doucich Sarii

NE

ANO
NE

{(upozornéni)

aNO |

10 x

Deset po sobé
jdoucich hodnot
lezi na stejné
strané prumeéru

Toto mige vt bud

v ramci pdné kontroly
v pribéhiu desatl
Po 2obd (doucich sarnil
mbo

v ramcl dwou kortrol

v pribstu péh po sche
jdoucich ==l

Chybné vyslediky kontroly, analytickou sém nutno vylouéit




VKK se kombinuje s:

1.Kontrolou vysledkt analyz pacientu (v LIS)
Delta check
Kritické diference
Denni primery, aj.

2. Hlasenimi pristroju
Flags, Bubliny, Detekce srazenin, Mnozstvi
VZOorku,aj.
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