Analyticka faze

Naroky na analytické metody pouzivané v klinické biochemii:

e Metody museji byt spolehlivé (validni — validaci provadi laboratot, ktera metodu vyvinula,
¢i vyrobce dané diagnostické soupravy)

e Vprocesu validace jsou hodnocena kritéria jako: citlivost, mez detekce, mez
stanovitelnosti, specificnost metody, linearita, méfici rozsah, preciznost, proveditelnost a
porovnatelnost

e Musi dlouhodob¢ vyhovovat v procesu kontroly kvality

e Musi byt pravidelné verifikovany — tedy musi byt ovétena platnost zavéri validace metody

Citlivost = Koncentrace analytu, kterd vyvold nejmens$i méfitelnou odezvu detektoru (pii

nulovém pfistrojovém Sumu). (M&fi se postupné se zmensujici koncentrace analytu a

zaznamenava se odezva detektoru — poté se vynese do grafu — zavislost odezvy detektoru (osa

y) na koncentraci analytu (osa x). Cim strm&j$i je dana kalibratni pfimka, tim je metoda

citlivéjsi = tedy ¢im vyssi odezva detektoru na danou koncentraci, tim citlivéj$i metoda.
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Mez detekce = nejmensi koncentrace analytu, kterou lze danou vySetfovaci metodou

dokazat/identifikovat = tedy koncentraci, kterou 1ze bezpecné odlisit od pfistrojového Sumu.

Mez stanovitelnosti = nejmensi koncentrace analytu, kterou Ize danou vysetfovaci metodou

stanovit s poZadovanou mirou nejistoty méteni.

Specificnost metody = udava, jak moc je dana metoda specificka pro dany analyt. Latky, které

se chovaji podobné, jako vySetfovany analyt a tak ovliviiuji vysledek vySetieni, se nazyvaji

analytické interferenty.



Spolehlivost laboratorniho vySetieni = schopnost ur¢it pro danou metodu miru nejistoty

dosazeného vysledku (tedy pfesnost a spravnost méfeni) v nezavislosti na koncentraci analytu.

Spravnost = ptesnost vySetfeni) = shoda namétené hodnoty se skutecnou hodnotou (hodnotou

stanovenou referenc¢ni laboratofi).
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Ptesnost = preciznost metody (vySetfeni) = tésnost shody namétenych hodnot ptfi opakované

analyze = rozptyl naméfenych hodnot okolo jejich primeéru.

Opakovatelnost méteni = vysoka preciznost metody dosaZena v rdmci jedné analytické série =

tedy vzorek opakované métime ve stejny den, na stejném pfiistroji, méfi ta stejna osoba, po

stejné kalibraci, za UpIné stejnych podminek (teplota, stejné Sarze chemikalii).

Reprodukovatelnost méfeni = preciznost metody se testuje mezilaboratornimi porovnavacimi

zkouSkami

Porovnatelnost metody = srovnani vysledkll ziskanych nové zavedenou metodou s vysledky

ziskanymi referencni metodou. Obé metody by mély vykazovat stejny trend. Srovnéni se
provadi s pomoci tzv. korelaéniho koeficientu, za dobrou shodu mezi vysledky je povazovan

koeficient vétsi nez 0,9.

Linearita = ureni rozsahu koncentraci, pro které plati linearni zévislost mezi koncentraci a

odezvou detektoru. Kalibra¢ni zavislost je pak dana obecnou rovnici:

y=ax*b



Kontrola kvality

Kontrolni material: obsahuje vysetfované analyty; musi byt: stabilni, homogenni a neinfek¢ni;

muze byt kapalny — skladovany v zamrazeném stavu nebo lyofilizovany. Idealni kontrolni

materidl by mél mit co nejvétsi komutabilitu = tedy vlastnosti co nejblizsi redlnym

biologickym vzorkiim. Vysokou komutabilitu méd material, kde se jako matrice pouziva lidské

sérum nebo moc.

Vnitini (interni) kontrola kvality — je provadéna a vyhodnocovéna pracovniky laboratote.

obvykle se pouziva kontrolni materidl se stanovenymi proménnymi minimalné pro
pulro¢ni obdobi — v tomto obdobi se pouzivd neustile stejny druh, stejnd Sarze
kontrolniho materidlu stale od stejné firmy

kontroly jsou dvojiho druhu a) fyziologické (hodnota je v referencnich mezich) a
patologické (hodnota je mimo referencni meze)

u kazdé rutinni metody by se mély méfit oba kontrolni vzorky pro kazdou analytickou
sérii

namétené hodnoty kontrolnich vzorkti by mély lezet v udaném referencnim rozpéti —
poté je mozno systém pouzit pro méteni klinickych vzorki

naméfené hodnoty kontrol se zaznamenavaji a jednou za meésic se z nich vypocita
pramérnad hodnota, kterd se zanasi do tzv. regula¢niho diagramu, pomoci kterého je

sledovéna stabilita dané¢ metody

Externi kontrola kvality — provadéna a vyhodnocovana narodni/nadnarodni instituci, ktera

nema zadné propojeni s danou laboratofi, s firmou dodavajici pouzivané sety nebo analyzatory.

Cilem je zajistit mezilaboratorni srovnatelnost rutinn€ provadénych analyz

Vsem testovanym laboratofim je rozeslan stejny kontrolni vzorek spolu s privodnim
dopisem a formulafem pro vyplnéni namétenych hodnot

Laboratote musi vzorek zanalyzovat a do urc¢itého data odeslat vysledky zpét hodnotici
instituci, kterd zhodnoti, zda naméfené vysledky jsou v toleran¢nim rozpéti.

Je-1i laboratot GspéSna, ziska certifikat — platnost certifikati se pohybuje v fadu mésicti

az roku podle metody



