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- Systémy mezilaboratorniho
porovnavani:

* Porovnavani vysledku iQC s ,peer” skupinou
(denne, meésicne,...)

« EHK




“\/lyznam systém
mezilaboratorniho porovnavani:

« |[SO 151809:

« 5.6. Zabezpeceni jakosti postupu vysSetreni
* 5.6.3.....zajisténi spolehlivosti vysledku

« 5.6.4.....uCastv EHK

e 5.6.2.....stanoveni nejistoty
« 5.5.1.....vhodnost postupu vySetreni




“\/lyznam systém
mezilaboratorniho porovnavani:

 5.6.4.
e UcCast v mezilaboratornim porovnavani

zasadni soulad s ISO/IEC Guide 43-1
(SEKK, LabQuality, EQAS, RIQAS)




Vyznam systemu
mezilaboratorniho porovnavani:

« 5.6.3.

« Kalibrace méficich systému

« Qveérovani pravdivosti (trueness)
« Zajisteni navaznositi

« Jinak potvrdit spolehlivost vysledku

a, ucast ve vhodném programu mezilaboratorniho
porovnavani

(QcOnCall, Unity, 247,InterQC...)




navaznost — nejistota
(5.6.3.) (5.6.2.)




Nejistota dle ISO 15189

« 5.6.2.
« Stanoveni nejistoty vysledku
* Relevantnost/vhodnost, moznost stanoveni nejistoty

« 10 uvadénych zdroju nejistoty, od pfipravy vzorku az
PO zméenu operatora




;Nejistota dle ISO 15189

Priklady ze zahranici:

Svédsko (4 laboratore; 396 dle ISO 17025)
SWEDAC — nazorovy posun od GUM,;
.long-term QC data+ bias (IVD)"

Némecko (~ 100 laboratori — DACH)
bez vyhraneného doporuceni (zatim)

« Australie (vSechny laboratore povinné!)
NATA - podporuje AACB doporuceni

« Francie (396 laboratori dle ISO 17025)
ve stavu zrodu; podporovan australsky model

- EDMA
nazorovy posun; odmitnuta nejistota vzorku (biologicka
variabilita) BIORAD




“Nejistota dle ISO 15189:

mezinarodni nejednotnost v pristupu —
ktery je ,spravny” ?

« ISO TC 212 (WG 2) Meeting
Padova, Italie
unor 2006

« ISO 17511, ISO 18153 byly téz praci této skupiny (WG)
« |ISO51-P .... pracovni nazev
,Laboratory Medicine — Estimation and Reporting of

Measurement Uncertainity of Routine Quantity Values — Use
of Validation Data and Internal QC Data*




AACB (NATA)

« White, G.H. , Farrance |,
Uncertainty of Measurement in Quantitative
Medical Testing - A Laboratory Implementation

Guide
Australian Association of Clinical Biochemists,
Clin. Biochem. Rev. Vol 25 Suppl (ii) November

2004 | S1




“ AACB - Uncertainty of Measurement in
Quantitative Medical Testing

. 1SO 15189, 5.5.2.
,Vhodnost" stanoveni nejistoty je chapana téz jako vhodnost
tohoto udaje pro zakazniky laboratore

. Stanoveni nejistoty meéreni je predevsim moznosti laboratore
poskytnout k vysledku pridanou hodnotu a edukovat uzivatele

. Dulezity je téz zpUsob jak seznamovat s nejistotou zakazniky
laboratore — stanoveni neni samoucelné

. Minimum meteorologické terminologie




“ AACB - Uncertainty of Measurement in
Quantitative Medical Testing

3-krokovy algoritmus:

1, Specifikovat merenou veliCinu (measurand),
klinicky vyznamné limitace a interference

2, Odhad nejistoty méreni

3, Overit vhodnost zvoleneho postupu méreni

.......... + tento postup zdokumentovat




AACB — Uncertainty of Measurement in
Quantitative Medical Testing

Ad 2,
5.6.2

10 zdroju nejistoty, které se mohou uplatnit

preanalyticka faze, podminky prostredi, referenCni materialy, zména
operatora,...

Z praktickeho hlediska jsou tyto nejistoty zohlednény ve vysledcich vnitrni
kontroly kvality (intermediate precision) — SD, CV%.

Minimalni obdobi je 6 mésicu; v pfipadé zavadéni nové metody se
pouzije pro kazdou hladinu minimalné 30 méreni pri pouziti alespon 2
rozdilnych Sarzi kalibrator a reagencii




AACB — Uncertainty of Measurement in
Quantitative Medical Testing

Ad 2,

Bias — v piipadech kdy klinicka rozhodovaci mez je uréena jinou
analytickou metodou nez je metoda pouzita v laboratori

Pocita se s nejistotou hodnoty kalibratoru, je li k dispozici od vyrobce —
pro metody s navaznosti na primarni referencni metodu

Neni- li tento udaj k dispozici od vyrobce (BhCG), je mozné pouzit dat z
programui mezilaboratorniho porovnavani

Kombinovana nejistota pak sestava z odhadu dvou dilCich

nejistot




AACB — Uncertainty of Measurement in
Quantitative Medical Testing

- Ad 3,

»Fitness for purpose®....5.5.1.
Ovéreni, je-li laboratori zvoleny postup méreni vhodny

Doporucuje se, tam kde je to vhodne, pouzivat udaje o
intraindividualni biologické proménlivosti (intra-individual
biological variation)




AACB — Uncertainty of Measurement in
Quantitative Medical Testing

- Priklad vydavani vysledku s odhadem nejistoty:

Badrick T, Hickman PE. Reporting of creatinine concentration. Ann Clin
Biochem 2004;41:385-90

Koncentrace kreatininu v séru — 150 umol/L,
standardni nejistota (SD) ... 4umol/L

Vysledek muze byt vydavan zaookrouhlené




Dekuji za pozornost




