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Externi hodnoceni (kontrola) kvality

» doplinuje vnitrni kontrolu kvality



Externi hodnoceni kvality

e principem je provadeni
mezilaboratornich porovnavacich
zkousek (srovnatelnost vysledku)

prispiva k odhadu nejistoty vysledku méreni



Srovnatelnost vysledku a
metrologicka navaznost

* jen srovnatelné vysledky, tj. nezavisle na
pozitych metodach, soupravach (kitech),
instrumentaci, mohou byt zarukou dobre
urovne jejich klinicke interpretace

» zarukou srovnatelnosti je metrologicka
navaznost



Problemy

» Spatnd definice analytu (nedokonala
znalost struktury analytu) — pfr.
imunochemické metody, vitamin D, atd.

* Nepritomnost navaznositi

» Referencni metody nejsou vzdy spolehlivou
metrologickou referenci

* VVyrobci obCas poskytuji nedostatecna nebo
ne dost verohodna data 5



Organizace EHK

@ Kontrolni cykly (podle casového planu)

@ Dodani neznamych vzorku (véetSinou 2) s
prislusnymi informacemi

@ Méreni/stanoveni (laboratorni dokumentace)

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

@ Vyplnéni formularu a zaslani organizatorovi

@ Organizator vyhodnoti vysledky mereni a
rozesle vysledky vyhodnoceni



Organizatori EHK

@ SEKK systém externi kontroly kvality (CR)

@ DGKL némecka spolecnost klinickych
laboratori

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



Jak se ziskavaji cilovée hodnoty?

@ Referencnimi metodami / postupy
RMP Reference Method Procedure

@ Validovanymi metodami v expertnich laboratorich
AV Assigned Value

@ Jako prumér vysledku mérfeni vSech ucastniku po
vylouceni odlehlych hodnot

ALTM  All Laboratory Trimmed Mean

@ Pramér vysledku méreni stejnorodych skupin
ucastniku po vylouceni odlehlych hodnot

ConV ) Consensus Value



Hodnoty typu RMP a

N Iy

jejich rozsireneé nejistoty

Vzorek A
Analyt Jednotka

| 1341 | -‘!'.’..—-“"'-
Draselng kation ______mmol1| (4138 | C0430) | Cs013) | (0130)




Zpravy pro ucastniky EHK

—Vyhodnoceni vlastnich vysledku

—Souhrnné statisticke vyhodnoceni vsech
ucastniku

—Pfehled 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

Analyt Metoda Hodnoceni
analytu

la: C= celkove hodnocend vad stanoveni analytu Vz. = kenirolnd vzorek TV = cilova hodnota
f ... spravné stanoveni v :ch vzorcich 3 lastni vy = toleranéni rozpet
vhné stanoveni v tB:rém vzorku TE = vade relativni chyba LL = dolni mez
nehodnoceno, ngj dispozici ciloveé hodng dostateéné nizkou nejistoiou UL = horni mez

Y TE Uspésnost
: za 2 roky

VV =vas TE(%) = vase
vysledek relativni chyba
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Vysledkovy list

TV TMU(%)
= cilova = toleranéni

hodnota rozpeti

controlnd v TV 7a hodnota
slastni vy tk T anéni rozpeti
TE = vade relativini 8 8a L1
U hornt mez

Zkouska (analyt, parametr) Metoda (skupina) ] i ‘ Uspésnost
za 2 roky

Sodny kato
[mmal/l]
Draselny katio {2) ISE s fedénim
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Tolerancni rozmezi (kontrolni limity)

@ UrCuje odborna spolecnost na zaklade
soudobych analytickych moznosti

@ UrCuji se z biologickych rozptylu
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referencni modifikovany
hodnota aritmeticky primér

Souhrnna statistika (< dé metodické skupiny)

Lezenda:
Oznateni cilovyeh hodnd Graficke symboly:
RMP = Reference Methccedure (referentni hodnota) | = Interval spravnosti s vyznatenou TV

AV = Assigned Value (star\@ilia v expertnich laboratofich) = Interval 16% a2 84% kvantil
= Median (50% kvantil)

ifikovany artmeticky priimér
LL = Lower Limit (dolni mez) ' latna odchylka n= potel vysledkd
UL = Upper Limit (homni mez) "V = Variaf@ni koeficient [%] X % = x % kvantil

Draselny kation [mmol/l] RMP SD cv

Vzorek A 4,14

Vaechny vysledky 4.14 196 4,06 0,086 —'{_:i—
- : ==

et : 0,094 3

(2) ISE s fedénim i aote ]

) 0,11 : ==

Ostatni :
Vzorek B

Viechny vysledky

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

(3} ISE bez fedéni
Ostatni




Youdenuv graf

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

mmol/l | Cemé body = vlastnf skupina Mimo: 2

Sedé body = ostatni vysledy

6,210 +

5,610 <

Vzorek B

3,010 +

4.340
Vzorek A




Grafické znazorneéni vysledku

| mmol/l Draselny kation, vzorek B
Potet vysledka: 163

Mimo grafi |

Viastni vysledek: 4,87 mmol/] (oznaden tuéné)
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Certifikaty

@ Certifikat navaznosti
- analyty s dostupnymi referencnimi metodami

@ Certifikat srovnatelnosti

- analyty, pro které nejsou definovany referencni
metody

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

Certifikaty se vydavaji pro analyty vybrané Ceskou
spolecnosti klinické biochemie (CSKB) a
Referencni laboratori pro
klinickoubiochemii(RL),platnost certifikatu 1 rok
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Osvedceni o ucasti

vydava se pro analyty, ktere spinily podminky pro
prideleni osvedceni o ucasti
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G349

SYSTEM EXTERNI KONTROLY KVALITY

Organizétor kontrolniho cyklu:

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

Zmo('.\/

Ing. Marek Budina, feditel spole¢nosti

CERTIFIKAT

Kontrolni eyklus: AKS1/06 - Analyty krevniho séra

Odbornd garance: Ceska spolecnost klinické biochemie

Referenéni laboratot pro klinickou biochemii

Datum kontroly: 03.02.2006
Pracovi§té:
Pekafskd 53, Brno 2
Doc.MUDr. Vladimir Soska, CSe.

Osvédcujeme, Ze vySe uvedené pracovisté se uspéing zifastnilo kontrolniho eyklu systému externiho hodnoceni kvality

pro nasledujici zkousky:

Certifikace srovnatelnosti l

Fakultni nemocnice u sv.Anny v Brn&, UKB - Odd&leni klinického komplementu
1€: 00159816

Certifikace navaznosti I

(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnot)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnotf)

Zelezo celkové (Metoda s ferrozinem)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)

Osmolalita (Osmometr)

Laktat (Enzymova UV metoda)

Bilirubin celkovy (Jendrassik-Grof)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnatelnost se pro tento analyt nehodnoti)
(srovnaielnost se pro tento analyt nehodnoti)

Sodny kation (ISE s fedénim)

Draselny kation (ISE s fedénim)

Chloridovy anion (ISE s fedénim)

Vapnik celkovy (Fotomet.s arsenazo)

Fosfaty anorganické (UV-molybdatova met.)
(navaznost se pro tento analyt nehodnoti)

Hor¢ik celkovy (Fotomet. stanoveni)

Lithium (Plamenova emis. fot.)

Celkovd bilkovina (Biuret)

Albumin (BCG)
(ndvazmost se pro tento analyt nehodnotf)
(névaznost se pro tento analyt nehodnoti)
(ndvaznost se pro tento analyt nehodnotf)

Cholesterol (CHOD-PAP)

Glukéza (GOD-PAP fotometricky)

Kyselina mocova (Enzymova fotom. met.)

Moéovina (UV enzymova m. (GMD))

Kreatinin (Jaffé bez deprotein.)

Triacylglyceroly (GPO-PAP)

alfa-amylaza (S kalibraci IFCC)

AST (IFCC37°C)

ALT (IFCC 37°C)

CK (IFCC 37°C)

GGT (IFCC 37°C)

Tento certifikat plati do 04.02.2007.

Doc. MUDT. Antonin Jabor, CSc
predseda CSKB

)}i "

RNDr. Josef Kratochvila

supervizor kontrolniho cyklu

424;4

RNDr. Bediich Friedecky, Ph.I.

supervizor kontrolniho cyklu




Laboratore pracujici stejnou
metodou a testovaci soupravou

Ié

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?

@ Prozkoumat mozne priciny

@ Provest Zaznam o neshode a prijmout
napravna opatreni

@ Je mozné pozadat o konzultaci supervizora,
RL, regionalni odborniky, predstavitele
Vyboru CSKB

@ Zucastnit se dalSiho kontrolniho cyklu
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