Katedra laboratornich metod Laboratorni diagnostika ve LF MU ve zdravotnictvi
Klinicka biochemie cvieni

,Praktické cvi€eni €. datum jméno

Téma praktika:

Seznamit se dokumentaci dle pozadavk( normy ISO 15 189 pro akreditaci
zdravotnickych laboratofi.

Seznameni se systém interni a externi kontroly kvality ve zdravotnické
laboratori. Pozadavky na validace/ verifikace analytickych metod.

Okruhy k nastudovani a dotazy:
1) Seznamte se s protokolem a pouzivanymi pojmy
2) Co je to spravna laboratorni prace (strucng)
3) K ¢emu slouzi interni kontrola kvality
4) Zopakujte si vzorce pro vypocet bias a variacniho koeficientu

Pristroje a pomucky:
Vybrana dokumentace oddéleni klinické biochemie
Automaticky biochemicky analyzator

Ukoly:
1) Seznamit se s dokumentaci podporujici €¢innost akreditované laboratoie ( pfiru¢ka kvality,
smérnice, instrukce, pravidelné audity, zaznamy, napravna a preventivni opatieni atd.)

2) Seznamit s dokumenty SLP — SOPV, SOPT , SOPL

3) Vypracujte struény laboratorni postup (€ast SOPV) pro laktatdehydrogenasu tak, aby
obsahoval princip metody, pripravu chemikalii, j, informace o fedéni, kalibraci a kontrole,
interferencich.

4) Seznamit se systémem interni a externi kontrolou kvality

5) Na automatickém biochemickém analyzatoru prohlédnout individualni a kumulované
vysledky interni kontroly kvality (IKK) a nastavena Westgardova pravidla.

Hlavnim nastrojem detekce nahodnych a systematickych chyb je aplikace Westgardovych pravidel

v laboratornich programech vnitfni kontroly kvality. Tento postup je téz zaloZzen na statistickém

sledovani kontrolnich méfeni za pouziti priméru méfeni jako stfedni hodnoty uréujici centralni —

nulovou linii regulaéniho diagramu (S-grafu). Rozhodovaci pravidla pro detekci chyby jsou dana

parametrem méfeni Xz.s, ktery uréuje kontrolni linii a to, kolika nasobkim (z) smérodatné odchylky (s)

a kolikrat se mize kontrolni méfeni pfiblizit i je prekrocit.

Pravidlo 1, je varovné a jeho prekro¢eni neni didvodem k odmitnuti série, ostatnich pét uvedenych

pravidel je ddvodem k odmitnuti série a k zasadnim korekcim v postupu méfeni.

Pravidla

1,s [kontroluje se, jestli alespori jeden vysledek kontroly pfekrocil + 2s

135 [kontroluje se, jestli alespori jeden vysledek kontroly pfekrocil + 3s

2, |kontroluje se, jestli dva po sobé jdouci vysledky kontroly pfekrocCily bud 2s nebo —2s

R, ko:troluje se, jestli rozdil (varia€ni rozpéti) mezi dvéma vysledky kontrolniho vzorku
S > s

4 kontroluje se, jestli 4 po sobé jdouci vysledky téhoz kontrolniho vzorku pfesahuji bud

s |4 x 1s nebo 4 x (-1s)

10 kontroluje se, zda 10 po sobé jdoucich vysledkl stanoveni téhoz kontrolniho vzorku

* |ie na jedné nebo druhé strané priméru
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NejCastéji je regulacni diagram dle Westgarda definovany podle zavedené symboliky takto:

1 33/223/R4S/41S/ 10x

6) Stanovit opakovatelnost méreni na automatickém biochemickém analyzatoru pro ..........
v kontrolnim materialu:

Opakovatelnost je pfesnost stanovenda za podminek opakovatelnosti. Podminky opakovatelnosti
méfeni jsou nasledujici:stejna metoda, stejnd laboratof,stejny pfistroj ,stejny operator ,stejna
kalibrace, jedina série méfeni kratky Sasovy interval.Casto se pod pojmem opakovatelnost mysli
presnost v sérii (within run, slangové se nékdy pouziva i pojem intraassay).
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7) Vypsat reprodukovatelnost méreni pro stanovovany analyt v tomtéz materialu
Reprodukovatelnost je pfesnost, stanovena za podminek reprodukovatelnosti. Obvyklymi pfipady

zdrojem dat laboratorni reprodukovatelnosti je vnitini kontrola kvality.

Prdmeér Hladina 1 Hladina 2
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8) Vypoditat bias
Pravdivost (bias) méfeni je statisticky odhad velikosti systematické chyby méfeni. Je to rozdil (obvykle
vyjadreny v %) mezi primérem velkého poc¢tu méfeni (AM) a cilovou hodnotou (TV).
|AM-TV|
Vypoclet: Bias (%) = - x 100 AM....aritmeticky pramér
TV TV.....cilova hodnota
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Vypocitat kombinovanou nejistotu pro namérenou koncentraci

Nejistota méfeni je definovana jako udaj, ktery charakterizuje rozsah, v némz se vysledek méfeni
nachazi (s danou pravdépodobnosti). Nejistota by méla byt soucasti vysledku méfeni.
Zdroje nejistot méfeni v laboratofi:
Za predpokladu strikiniho dodrzovani zasad preanalytické faze a pfi pouzivani moderni analytické
technologie, disponujici vysokym stupném automatizace Ci robotizace (které umoznuji i dosazeni
vynikajici reprodukovatelnosti) plati pro soudobou rutinni automatizovanou analyzu, Ze je mozné
redukovat zdroje nejistot na zasadni druhy:

- nahodné zmény a odchylky

- Uroven zajisténi jakosti

- Uroven kalibrace
Z toho plyne, Ze monitorovani pfesnosti a kvantifikace systematickych chyb méfeni umozni
kvalifikovany odhad nejistot méfeni. Hlavnim zdrojem dat pro odhad nejistot méfeni jsou proto data
vnitfni kontroly kvality a mezilaboratorniho porovnavani zkousek. Preanalytické a biologické zdroje
nejistoty je nutno zjistit z dat vyrobcd, z literatury a certifikatd. Preanalytické zdroje Ize redukovat
standardizaci preanalytickych procesu, biologické zdroje, pochazejici z biologické variability, pouze
zvySenim poctu méfeni.

analyt
material Hladina 1 Hladina 2
Target Value
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sm.odch.opakovatelnosti
CV opak %
Bias %
CV repro %

U (komb,rel)

Odhad relativni kombinované nejistoty (%) zahrnuje:

Dlouhodobou pfesnost (mezilehlou preciznost, reprodukovatelnost), systematickou odchylku (bias)

u_”{:\/u?, +B +u’  +u’
r,cel r,repro ¥

rref r,x

ur,celk.....celkova relativni kombinovana nejistota (%)
ur,repro....dlouhodoba pfesnost = reprodukovatelnost (CV %)
urX........ opakovatelnost (%)

Br.........bias (%)

ur,ref.......relativni nejistota RM (%)
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VALIDACNI / VERIFIKACNi PROTOKOL

Nazev metody: ............
Typ metody: ......

Experimentalni a statistické postupy validace / verifikace v laboratofi jsou dle doporuéeni CSKB:

Doporuceni pro ur¢eni odhadu nejistot vysledkt méfeni / klinickych testl v klinickych laboratofich,
Validace a verifikace analytickych metod v klinickych laboratofich.

Opakovatelnost, Bias (Viz zaznam kalkulace nejistoty, dokumentace k referenénimu materialu)

Hladina 1 Hladina 2

Datum méfeni

Méreny material (exspirace)
Cilova hodnota (jednotky)
Nejistota cilové hodnoty
Pramér (n=...)

CV opak %

Bias %

Mezilehla preciznost (reprodukovatelnost)
Hladina 1 Hladina 2

Méreny material IKK
Sarze / exspirace
Hodnota (jednotky)
Sledované obdobi
CV repro %

Validaéni data vyrobce: (Viz dokumentace vyrobce)

Opakovatelnost...

Mezilehla preciznost (reprodukovatelnost)...
Mez detekce ...

Mez stanovitelnosti / funkéni citlivost ...
Linearita / mérici rozsah metody ...

Odhad nejistoty méreni (Viz zaznam kalkulace nejistoty)
koncentrace | Typ nejistoty | Standardni nejistota | RozSifena nejistota (k=2)
Hladina 1 % %
Hladina 2 % %
Hladina 3 % %

Pozn. Typ nejistoty - RKN (Relativni kombinovana nejistota)
- CV (varia¢ni koeficient reprodukovatelnosti)

Zavér: __ Metodu lze/nelze pouzit pro stanoveni ........



