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Laboratoriumi meromodszerek

77 o

jellemzoi

o Cél:a meérések, kontrollok, kalibratorok minosége
kovetheto és tanusitvanyi szintig visszavezetheto legyen

e Harom , egymasra épulo méromodszer segitsegevel
I. Definitiv (standardizalt) mérémaodszer
o |egkisebb pontatlansag (kozel nulla)

o a referens modszer validalasara, a referens
kalibratorok kiértékelésére szolgal

> IDMS (lIzotophigitasos tomegspektrometria)

o csak néhany erre kijelolt, referencia laboratoriumban
all rendelkezesre (WHO referencia labor)



Laboratoriumi meromodszerek

77 o

jellemzoi

2. Referens mérémaodszer
o nemzetkozi egyuttmukodessel kialakitott

o a definitiv méromodszerre visszavezetheto
eredmeényt szolgaltat

o elhanyagolhato meértékl pontatlansag
o feladata a nemzetkozi harmonizacio biztositasa

o szekunder kalibrator és kontroll mintak ertekeinek
megadasa
o rutin meromodszerek validalasa
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o tudomanyos kutatas celu vizsgalatok céljara eloiras
lehet a ref. meromodszer alkalmazasa



Laboratoriumi meromodszerek
jellemzoi

3. Rutin méromodszer

o A klinikai diagnosztikai dontésekhez megfelelo
pontossagu eredmeény biztositasa

o Elfogadhato koltsegek

o Qyari, termek-kalibratorok es kontrollmintak
alkalmazasa

o Nem igenyel kiveteles tisztasagu reagenseket

o A mérési megbizhatésagot minden esetben
biztositani kell!



A merési bizonytalansag semaja

meroeszkoz

PONTOSSAG

minta és reagens merest vegzo szakember



Laboratoriumi meromodszerek

jellemzoi
® Valodisag

o A mért és a valos érték megegyezése

o Az analitikai eljarassal igyekszunk a legjobban megkozeliteni a
biologiai mintakban meglévo paraméterek valos értékeit

® Torzitas
o . bias” eltérés, a célertéktol valo eltérés mértéke
o Minél kisebb a torzitas, annal ,,valodibb” a mért érték

o A méromodszer konstans, szisztémas hibaja, helytelen kalibracio,
szennyezett reagens, interferencia stb. miatt

® Precizitas
o Adott minta mérési eredményei kozotti egyezés mértéke

o Statisztikailag szamolt jellemz6,a méromaodszer véletlen hibajara
utal ( elektromos zaj, hdmérsékletingadozas, reagens- és minta
instabilitas, reakciozaj, matrixhatas

o Preciz az a mérés, amelynek eredménye reprodukalhato, azaz a
mérést megismételve jo kozelitéssel ugyanazt az eredményt kapjuk.



Rendszeres, veletlen és teljes hiba
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Teljes meresi hiba = Pontossag

* A meres jellemzoje (accuracy)

 Torzitas (szisztemas) es a precizitas
(veletlen) hiba egyuttese, kifejezi a meresi
bizonytalansagot

H, = A% +1,96 CV%



Elsodleges analitikai jellemzok

Analitikai jellemz6 | A hiba tipusa m

Valodisag (modszer) Rendszeres hiba Torzitas (%)
Precizitas (modszer) Véletlen hiba Szoras SD (CV%)
Pontossag (mérés) Teljes mérési hiba Mérési bizonytalansag H+

(Hr%)
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Magas értékdl kontroll 138
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. 25 Szisztematikus hiba. Mind a magas, mind az alacsony értékd kontrollok tallépték a 2 SD szintet,
eqy iranyban. A 3Q hibajelzés jelenik meq.

. Rys: Veletlen hiba. A magas ertekd kontroll tullepte a 2 SD szintet, az alacsony ertekl kontroll pedig

a -2 SD szintet. A 4Q hibajelzés jelenik meq.

. 4,q: Szisztematikus hiba. Négy egymast kavetd QC eredmény tillépte az 1 SD szintet, egy iranyban.
Az 5Q hibajelzés jelenik meq.

. 25 Szisztematikus hiba. A magas értékd kontrollnak két egymast kovetd eredménye volt, amely

a 2 SD folott vagy a -2 SD alatt volt, egy iranyban. A 3Q hibajelzés jelenik meq.

. 135. Veletlen hiba. Egy eredmény vagy a 3 SD folott vagy a -3 SD alatt van. A 2Q hibajelzés jelenik meg.

. Nx: Szisztematikus hiba. Tiz eqymast kovetd eredmeény a kozépérték alatt van. A 6Q hibajelzés jelenik
meg.



Analitikai eljarasok
minoségbiztositasa
* Belso minoseg-ellenorzes

mintak mereése
o Levey-Jennings fele abrazolas
* Kulso minoseg-ellenorzes

o Erre a feladatra szakosodott, szervezodott
szervezet(ek) koordinaljak

merese
o A mert ertekek osszevetese a referencia
celertekekkel es a megengedheto tartomannyal
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|_100. Program:_Klinikai kémia (nedves) |
Ered- Cék  Meglelel
bridk

Médazer, Reagens Minta mény Eltérés
01. Kakium 4 RO 2231 234 211 - 257 S I °
22 311 318 286 - 35 2 — o}
(mmolfl)
02. Kiorid oL 21 97 a7 89 - 105 (] o
2 115 114 105 - 123 1. b
(mmol/)
03. Kahum 3oL 21 4 4 368 - 432 [ I
2 583 59 542 - 6.38 -1 I3
(mmeal/ty
04. Nataum oL 21 140 141 134 - 148 S J—
2 156 155 147 - 163 1 p
(mmol/)
05. Vas 40L 2 195 185 168 - 222 [« QRN
22 40 394 339 - 449 2 b
(wmoli)
07. Transzferin 330L 21 18 1.88 16 2,16 -4 o
2 166 176 15 2.02 - o
(oM
10. Magnézium 5RO 21 09 091 077 - 1.06 L °
2 175 176 15 - 2. -1 of
(mmol/)
11. Szervetien fosziat 6 RO 2 131 138 116 - 16 L °
22 223 234 197 - 21 -5 a
(mmol/ty
12, Osszlehérje 200 21 58 59 531 - 849 2 . o
2 46 46,3 416 - 51 [ N
(5L
13. Albumin 10L 21 415 414 331 - 497 o .
2 28 282 226 - 338 -1 of
(ah)
16. Bilirubin (osszes) 3oL 21 308 308 239 - 317 0 . o
22 907 89 686 - 109.4 2 | p
(pmolf)
17. Bilirubin (direkt) 3oL 21 19 19.9 125 - 273 R J—
2 28 234 147 - 321 [ S
(wmolfi)
18. Glokdz 10L 21 72 71 604 - B.16 1 b
2 16 157 133 - 181 2 3
(mmol/)
19. Higysav aDC 21 355 347 302 - 392 o lo
22 570 559 487 - 631 2 lo.
(pmoli)
20. Karbamid 3oL 21 73 7.5 6 -9 [ JE—
2 195 20 16 - 24 L JN—
(mmol/)
21. Kreatinin 51ms OL 21 118 121 968 - 1452 4 ol
22 368 378 302 - 454 -3 o
(wmoli)
22. Trighceridek 70N 21 1 1.05 088 - 1.2 5 o
2 28 29 244 - 338 4 ___o |
(mmaol)
23. Koleszterin 8DN 21 502 495 431 - 559 1 . p
2 745 735 6.39 - 831 1 b
(mmol/)
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Az analitikai fazis lehetseges
indikatorai (Qls)

e Mely parameterek eseteben nem teljesul a
celertekkent ismert CV% (glukoz, kreatinin,
kalium, CRP, Troponin..stb)(Al)

e Hany paraméter nem vesz részt a kdilso
minéségellendrzésben ?(A2)

e Az EQA-ban el nem fogadott parameterek
szama (A3)

Mario Plebani*, Michael L. Astion, Julian H. Barth, Wenxiang Chen, César A. de Oliveira
Galoro, Mercedes |barz Escuer, Agnes lvanov, Warren G. Miller, Penny Petinos, Laura
Sciacovelli, Wilson Shcolnik, Ana-Maria Simundic and Zorica Sumarac

Harmonization of quality indicators in laboratory
medicine. A preliminary consensus

Clin Chem Lab Med 2014; 52(7): 951-958 4 W
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Minosegi indikatorok jelentosege

o Ertékelhetdvé, kovethetdvé teszik a
minosegbiztositasi tevekenysegeket

e Adott kriteriumnak megfeleloen rendszeres
idokozonkenti adatgydjtes, ertekeles

* Minosegfejlesztesi prioritasok megfogalmazasa

* Trendek, tendenciak megfigyelése

e Donteshozatal, korrekt leletek, betegbiztonsag
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