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Laboratorijska metoda

* omogucuje mjerenje laboratorijskih pokazatelja
u medicini

e temelj donosSenja medicinskih odluka:
* postavljanje dijagnoze
e utvrdivanje postupka i pracenje ucinka lijecenja
e pracenje tijeka bolesti
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Dobra laboratorijska praksa

e koristiti standardizirane i preporucene tehnike i
metode

e procijeniti, provijeriti, potvrditi!
e evaluacija — procjena (novih metoda)

e validacija — potvrda metoda (koje se prvi puta
uvode u rutinski rad)
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Provodenje evaluacije/validacije

® znanstveni pristup

* pomno planiranje

* mjerenje i prikupljanje rezultata
® sazimanje — statisticka obradba
e tumacenje rezultata

e zakljudivanje
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Zasto analiticka evaluacija metode?

® provjera analiticke
vrijednosti

* provjera suglasnosti s
postoje¢im metodama

* tri nivoa evaluacije

Jesu li rezultati pouzdani za
medicinsku uporabu?
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Tri stupnja evaluacije metoda

e evaluacija proizvodaca

e multicentricna evaluacija analiticke metode
(medicinske svrhe)

e validacija u laboratoriju koji metodu uvodi u
rutinski rad

Medicinski fakultet Sveugilista u Rijeci Katedra za medicinsku informatiku ® 6 0 O




Sto sve podrazumijeva validacija

e znacajke postupka
e linearnost

interferencije (Hb, Tgl, Bil)
test iskoristenja (engl. recovery)

® preciznost u seriji
e preciznost izmedu serija
e usporedba s postoje¢com metodom
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Znacajke postupka

e optimizirane

e propisane od proizvodaca
e evaluacija: I i II stupanj evaluacije
¢ dosljedno provodenje
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Linearnost

e raspon koncentracije u kojoj je mogude mjerenje
sukladno linearnom modelu

e evaluacija: I i II stupanj, propisana od
proizvodaca

e validacija: mjerenje razrijedenih i
koncentriranih uzoraka za utvrdivanje
linearnog podrudja o
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Utjecaj interferencija

* najcesce: hemoliza, lipemija, ikterija

e moguce i drugo (askorbinska kis, lijekovi...)

* upucuje na ogranicenje specificnosti metode

¢ postupnim dodavanjem interferirajuce tvari
utvrdujemo razliku od izvornog mjerenja

The Interference Experiment
Prepare Add Add
pairs of test [nterferer] water
samples
P °
_
Measure Adn |4 48 AAAA
both samples AAA SAA
Calculate A A
Mifference 7A-7a=0bias | http://www.westgard.com/lesson27.htm
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Test iskoriStenja (recovery test)

* uzorku dodajemo standardnu otopinu analita koji se
mjeri

* ocekujemo proporcionalno povecanje koncentracije

The Recovery Experiment

Prepare pairs | Add Add

of test samples LAnalyte ) |_water

Calculate ®
[ 11,0 |

A added

AAAA AAAA
Measure A in AAA AAA

both samples

104 7A
Calculate % 10A-74
Seoreas — 100 = 100%

http://www.westgard.com/lesson27.htm
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Preciznost u seriji

* mjerenje ponovljivosti u jednom danu

* mjerenje koncentracije analita u jednoj seriji u
istom uzorku

* broj alikvota: najmanje 20
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Preciznost izmedu serija

* mjerenje ponovljivosti iz dana u dan
¢ mjerenje u kontrolnom uzorku (najmanje 2)
* najmanji broj ponavljanja: 20 dana
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Usporedba s postoje¢com metodom

¢ podudarnost mjerenja s pomocu ispitivane i
postojece metode

* najbolje: definitivna ili referentna metoda

Sto utvrdujemo validacijom?

® pogrjeske mjerenja
e tocnost: podudarnost sa stvarnim rezultatom
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Pogrjeske mjerenja

e slucajne pogrjeske (engl. random errors)
® nepreciznost
¢ sustavne pogrjeske (engl. systematics errors)
°® netocnost
e stalne (engl. constant sys. errors)
e proporcionalne (engl. proportional sys. errors)
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Slucajne i sustavne pogrjeske

izmjereni rezultati
.
N

stvarni rezultati
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Postupci za otkrivanje pogrjeski

Analiticka validacija metode

Vrst pogrjeSke Pocetno ispitivanje ~ Konacno ispitivanje
preciznost preciznost

slucajna pogrjeska (ponovljivost) u (ponovljivost) izmedu
seriji serija

stalna sustavna

pogriedka utjecaj interferencije usporedba metoda

proporcionalna

Ly . “ test usporedba metoda
sustavna pogrjeska fecovery”tes P
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Obradba rezultata u seriji i izmedu serija
e izratunavnje:
e aritmeticke sredine (X)
e standardne devijacije (SD)
* koeficijenta varijacije (CV)
o CV% = (SD/X)100
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SD vs. CV

Analit X SD Ccv

glukoza [mmol/]] 8,5 0,4 4,7%
LDH [U/] 362 17 4,7%

¢ Procjena:
*+1SD
e CV: <5%©
>10% ®
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Obradba rezultata usporedbe metoda

e korelacija — nedostatna
* Pearsonov koeficijent korelacije r
* o¢ekivane vrijednosti r= 1
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Obradba rezultata usporedbe metoda

e regresijska rasclamba

* Passing-Bablok regresija — metoda izbora

e jednadzba pravca — odsjecak i nagib
y=A+BX

e interval pouzdanosti za odsjecak i nagib
y
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Passing-Bablok regresija

Variable X GUK_2
Variable Y GUK1
Sample size 2
jariable X | Variable Y
Lowestvalue 35000 &
Highestvalue 58000 6,1000
Arithmetic mean 45500 47850
Hedian 45000 48000
il Stangard deviation 05122 05442
é Standard error of the mean 01373 01341

Regression Equation
=-0,005283 +1,0263 x
Intercept &
95% Gl
Slope B
95%Cl. 1000010 1,157

Cusum testforlineariy | No significant deviation from linearit
- 20,10
35 d@
35 40 45 50 55 60 65
GUK_2
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Ogranicenje regresije

¢ Oprez!
e Uvijek slika!

metoda 2
metoda 2

metoda 1 metoda 1
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Bland i Altman prikaz usporedbe metoda Zakljucak

B0 Bland and Altman plot FEX
o5 ¢ svaka “nova” metoda mora se validirati
0a| 955D e planiranje validacije
038
osf : = - e utvrdivanje i tumacenje:
2 oo o LRI ¢ slucajne pogrjeske
i Mo . 6 5F1.5
Y of E e . 013 e sustavnih pogrjeski
[0l
00t = = = oa e klinicke znacajnosti!
01 o o 196 SD
-0,13
02hQ I I I I ! I
35 4.0 45 50 55 6.0 65
AVERAGE of GUK_1 and GUK_2
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Hvala na pozornosti

Copyright 2002 by Randy Glasbergen.
wevew glasbargen com

“It’s the new keyboard for the statistics lab. Once you learn how
to use it, it will make computation of the standard deviation easier.”

Lidija.Bilic-Zulle@medri.hr
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