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Vykon a zpusobilost

= EHK

= Vykon laboratori - schopnost produkovat
vysledky, vyhovujici zamyslenéemu pouziti,
tedy splnujici predem urcené ukazatele
kvality, presnost, vychyleni, nejistotu...

= AKREDITACE

= UFedni ovéfeni zplsobilosti organem k tomu
poverenym. Vztahuje se na komplexnost
systéemu rizeni kvality, organizace a
bezpecnosti prace.




98/79 ES a EHK - spole¢né
paradigma

# Dosazeni vysledku o vysoké pravdivosti a
nizkeé nejistote

= Navaznost a nejistota se hodnoti mérenim
referenénich materialu!

% Dusledkem navaznosti je:

SROVNATELNOST- nezavislost na laboratori,
metodeé a dobe analyzy

Srovnatelnost znaci,ze vysledky tehoz vzorku a
ruznych méreni se vejdou do pasma
pozadované nejistoty

Cil EHK i IVvD!!!




EHK pri akreditaci

CSN EN ISO 15189
* Kapitola 5. Technické pozadavky
« Kapitola 5.6. Zajisteni jakosti postupu

»Navaznost na Sl jednotky nebo na

referencni postupy mereni

> Udcast v EHK = mérfeni referenénich
materialu




EHK pri akreditaci dle
ISO 15189

3 Kapitola 5.6.

« Uéast v kontrolnich cyklech EHK

= Povinnost ucasti!

%« Realizace napravnych opatreni

% EHK je provadéna dle ISO Guide 43-1

= EHK je vyhodnocovano v souladu s
ISO 13528 (EN 14136)




EHK a akreditaé¢ni norma
ISO 17025 2005

Kapltola 5. 6 Navaznost vysledku mereni

* KALIBRACI provadime pfenosem hodnot
CRM na pracovni kalibratory zajiStuje
vyrobce IVD podle zasad norem ISO
17511 a ISO 18153

% Hodnoceni navaznosti lze provadet pouze
mérenim referenénich materialt v
programech mezilaboratornich
porovnavani - EHK




Komutabilita problém vztahui
IVD a EHK (?‘7‘7)

= Vyrobci maji casto tendenci uvazovat

pouze o hekomutabilité QCM, pouzitych
v EHK

= Nekomutabilita vSak casto je (a muze
byt) stejné dobre pritomna u pracovnich
kalibratoru IVD (o pouzivanych
materialech IQC jiz ani nemluvé)




Nejistota pracovniho
kallbratoru muze byt pochybna

STANOVENi ALBUMINU
= U, (ERM DA 470) = 0,8 g.I"
= U_ (kalibrator kitu A) = 0,3 g.I"
= U_ (kalibrator kitu B) = 0,86 g.I"*

% Hodnota odhadu nejistoty U_ (kit A)
je nemozna, ale vyrobcem presto
rutinne pouzita....

% (P.Rustad: EQALM Rome 10.10.2005
Roche/Hitachi c.f.a.s; Cat.Nr.10 739 350)




c¢Tnl-2 systémy,1 vyrobce
(Clin Chem (2006) 52/2 298 - 300)

% AxSYM© VS Archltect pro cTnI < 2 ug. I o
% Korelacni koeficient r = 0,65
% 17,2 % klinickych diferenci
« Architect vs Access kor.koef. r= 0,83
= Poéty AxSYM vs Architect CZ 2005 15/3
= Poéty AxSYM vs Architect DE 2005 8/48

Anal.systémy bez navaznosti méreni na




Diference mezi I'VD ruznych
vyrobcu nejsou nezanedbatelné

Glukoza - studie NORIP, 39 laboratori 2005, intervaly
bias, smés nativnich sér (CRM

Anal.systém Interval bias ~[%]

A 0 az+5

-1 az +8

-5 az +10

-7/ az +6

-10 az +10

-8 az +8




Duvod diferenci. Vzorek nebo
metoda? Interval bias

Thyroidni markery - intervaly bias

Analyt Interval bias  Interval bias
Parametr ~[%] ~[%]
Nativni vz.  Arteficialni vz.
TSH -13,4 az +21 -12,6 az +23,7

tT4 9.4 az +11,4 -8,4 az +5,2

fT4 -21,7 az +15,3 -25,3 az +45,2

fT3 -21,2 az +16,4 -19,9 az +96,7




Homogenita méricich systému

SEKK AKS 4/05
'PRK - pfistroj, reagencie, kalibrator
Analyt PRK~[%] RK~[%] In house
RK~[%]
Ca_, 39 46 1
Cajoniz 85 04 0
K* /3 82 1
Glukéza 26 29 0
Cholesterol 24 27 0
ALT 26 32 0




Navaznost dle EDMA
(J R Rodngues JCTLM 14 1 ) A 2005)

Discrepancies in Values

« Generally accepted that traceability does not result in
identical values. “Traceability does not make the results
identical; [...] But traceability through calibration permits
meaningful comparison by ensuring ‘consistency’ of
measurement units.” (EURACHEM guide)

 In the case of traceability in clinical laboratories many
factors contribute to making values non-identical, eg
poorly characterized measurands, matrix effects, etc.

 In a clinical setting it is essential to interpret values in a
clinically relevant fashion.




Eurachem - navaznost

Traceablllty in chemical measurements.

A guide to achieving comparable results

in chemical measurements. (Eurachem
2003 v textu Kvalimetrie 14 - 2004)

yi=§; . X

y2=% . X%,

! Vysledky y, ay, jsou navazné, tedy rozumné
srovnatelné pouze, kdyz kalibratory x, a x,
jsou odvozeny ze stejného primarniho
ref.materialu / metody.




Navaznost a
rozumna srovnatelnost

Y, a y2 dva vysledky mereni

* X4 @ X, dva kalibratory, odvozeneé od
stejného CRM - 1SO 17511 a ISO18153

* Navaznost vysledku mereni plati, kdyz
] y1 + uy1 S TMU a yZ :I: uy2 S TMU

# Kvalitni klinicka interpretace vysledku
nutné predpoklada analyticky kvalitni
vysledek




Certifikace navaznosti IVD
= Pl"'ishé vazbé na éasbvou platnost a-na

explicitni kombinaci slozek analytického
mericiho systéemu

»ANALYTICKY MERICI PRISTROJ:
| >SARZE REAGENCIE
| >SARZE KALIBRACE

¥ >HOMOGENNI ANALYTICKY
SYSTEM




Verifikace funkéni ucéinnosti
IVD v EHK

= GSN EN 14136

Hodnoceni IVD musi byt v EHK oddélene
od hodnoceni laboratori

= Stabilita kvality IVD produktu

% Vyrovnanost kvality Sarzi reagencii a
kompatibilita hodnot ruznych Sarzi
pracovnich kalibratoru (glukéza!)

= Radné pouzivani IVD v laboratofich
(modifikace, neautorizované a nevalidované
kombinace pfistroju, reagencii a kalibratoru
jsou nepripustné)




NOKLUS - Norwey
_some numbers 2004 2005

%2200 ucastniku z ordinaci praktickych
lékaru

** 86 nemocnicnich laboratori

+» 1288 konsultaci

** 140 edukacnich kursu s cca 3300
ucastniku

‘*Dulezitost sledovani IVD v EHK se

soucasnou edukaci a konsultacemi je zde
jasné demonstrovana (dalSi slide)




Rozdil mezi Sarzemi
(% odchylek pro riizné glukometry)

Accu-Chek Sensor Precision Xra Ascensia Elite  HemoCue 201

{

Kapilarni krev; Glukéza koncentrace = 7,0 mmol.l" (ref.metoda)



Rozpor EHK a Smérnice 98/79

= EN 141 36 vyzadu1e hodnocem Iaboratorl a IVD
zvlast

* Normy ISO 17511 a ISO 18153 vyzaduiji
navaznost vysledki méreni, tedy de facto
nezavislost vysledku méreni laboratofe na
pouzitém prostredku IVD

x Co je vhodné pro pacienty?
(SROVNATELNOST)

% A co pro klinické laboratore?
(KONSENSUS PRI HODNOCENI)




EHK a akreditace

= Bez EHK nelze akreditovat

% Provedeni odhadu celkoveé
nejistoty vysledku meéreni

= Vychyleni/bias jako mira urovne
navaznosti

= Pouziti IVD zajist'uje pozadavek
validace




EHK a akreditace

= Uéast v EHK je podminkou akreditace
(méla by byt ovSem uspésna)

= Udast v EHK slouzi jako povinna verifikace
navaznosti, teoreticky zajisténé Smeérnici
IVD

= Udast v EHK umoznuje spolehlivé uréit
vychyleni/bias (vyrobci je neuvadéji)

= Udast v EHK pomaha pri vlastnim uréeni
odhadu nejistot vysledku méreni




EHK a akreditace

% Poskytuje referencni materialy k
vypoctu vychyleni a k vypoctu odhadu
hodnoty celkoveé nejistoty mereni U,

= Kontrolni materialy jsou nove vrazeny

mezi referen¢ni materialy (typ QCM) a
mohou byt regulerne takto pouzivane

* Nova kategorie kontrolnich materialu

CTS (certified test samples) pfipraveny
jako CRM, ale uréeny pouze pro
PT/EHK - ISO REMCO Guide




EHK a akreditace
% Verifikace dodrzeni postupu v laboratori
% Verifikace spravného provadéni analyz v
laboratori
% Verifikace stability kvality sarzi IVD
= Verifikace celkové funkéni uéinnosti IVD
= EHK by meéla slouzit jako

Zpétna vazba pro vyrobce,

umoznujici zlepsovani kvality
vyrobku VD




OS, IVD, EHK-spole¢né usili

- Hodndtit (sam Sebé nezhodnotim!!!) | |
= ZlepSovat (Quality Improvement je
paradigma rizeni kvality)

= VD a EHK se musi doplfiovat - dva
nastroje téze ¢innosti - zlepsovani kvality
méreni

= Spolupracovat na bazi vedy-pouzivat
metrologického jazyka!

% Provadet systematickou edukacni a
konsultacni cinnost

= To je smysl norem a akreditaci




Slovo na zavér

Bud'te spravedlivi v mire,

kdyz odmerujete a vazte
vahami prisnymi...
(Koran. Sura 17 - NocCni cesta)




