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Osvrt na sledece teme

Koncept , istinitosti” u medicinskoj laboratoriji
Sta uzrokuje bias u rutinskom radu?

Kako izracunati bias?

/asto je vazno poznavati bias?

Ocekivanja i perspektive



v' Koncept ,istinitosti“ u medicinskoj laboratoriji

* ISO 5725:1986; 1ISO 5725-1:1994(en), SRPS ISO 5725-1:2007, ISO 3534-1:1993
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v' Koncept ,istinitosti“ u medicinskoj laboratoriji

* Mera istinitosti se izrazava pomocu biasa.
* Bias je razlika izmedu matematickog ocekivanja rezultata

ispitivanja i prihvacene vrednosti.

* Bias je ukupna sistematska greska
koja se moze sastojati iz jedne ili viSe komponenata.

* Laboratorijski bias je razlika izmedu rezultata ispitivanja iz svake posebne
laboratorije i prihvacene referentne vrednosti (prave vrednosti?).

* Bias metode merenja je razlika izmedu rezultata ispitivanja dobijenih iz
svih laboratorija primenom te metode i prihvacene referentne vrednosti.

* Komponenta laboratorijskog biasa je razlika izmedu laboratorijskog biasa i
biasa metode merenja, specificna za uslove merenja u laboratoriji.
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v' Koncept ,istinitosti“ u medicinskoj laboratoriji

Preanaliticki faktori

O EQAS/PT
Qo

. @ :

o rezultat ©

O ® v'Dostupnost odgovarajuéih referentnih materijala

Analiticki faktori

Postanaliticki faktori

v'Stabilno stanje metode merenja i analiti¢kog sistema

v'Potvrden proces verifikacije i/ili validacije
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v’ Sta uzrokuje bias u rutinskom radu?

- uzorkovanje
- transport i éuvanje Preanaliticki
- priprema i/ili ekstrakcija

- bioloski materijal
- referentni materijal

- specificnost - reagensi
Analiticki detekcionih famtitela - mereni analit
- komutabilnost - metoda ispitivanja
- sledljivost

- poredenje sa preporukama proizvodaca reagens/test sistema
- odluka o uticaju na znacajnost klinicke odluke



v' Kako izradunati bias?

e poredenjem izmerene koncentracije analita u laboratoriji sa
navedenom koncentracijom analita u odgovaraju¢em
sertifikovanom referentnom materijalu

* poredenjem izmerene koncentracije analita u laboratoriji sa
koncentracijom analita izmerenom referentnom metodom u
analiziranom istom uzorku

* uestvovanje u programima provere osposobljenosti/strucnosti
(konsenzusne koncentracije modifikovanih kontrolnih uzoraka ili
poredenje sa referentnom metodom)

* merenje ,recovery” pomocu svezih ispitivanih uzoraka pacijenata
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,Recovery” —procena proporcionalne sistematske greske

1. lzracunati koli¢inu dodatog analita mnoZzenjem koncentracije standarda sa faktorom razblazenja
(ml standarda)/(ml standarda + ml uzorka)
1,0 ml seruma + 0,1 ml standarda Ca od 2,78 mmol/L (dodata koli¢ina je 2,78*(0,1/1,1) ili 0,25 mmol/L)

2. lzraCunati prosecne rezultate ponovljenih merenja za svaki ispitani uzorak
Dodat uzorak A = (2,54 + 2,59)/2 = 2,57 mmol/L
Razblazen uzorak A = (2,30 + 2,35)/2 = 2,33 mmol/L
Dodat uzorak B =(2,49 + 2,51)/2 = 2,50 mmol/L
RazblaZzen uzorak B =(2,27 + 2,27)/2 = 2,27 mmol/L
3. lzraCunati razliku izmedu dodatog i razblazenog uzorka
Dodat uzorak A (2,57 mmol/L) — Razblazen uzorak A (2,45 mmol/L) = 0,26 mmol/L
Dodat uzorak B (2,50 mmol/L) — RazblaZzen uzorak B (2,37 mmol/L) = 0,23 mmol/L
4. Izracunati ,recovery” za svaki uzorak kao ,razliku“ (korak 3) podeljenu sa dodatom koli¢inom (korak 1)
(0,24 mmol/L/ 0,25 mmol/L)*100 = 96% recovery

(VO'23 rnmol/!. / 0,25 mmol/L)*100 = 92% recovery Par test uzoraka [_+A ] ((+H20 ]

5. lzracCunati srednju vrednost ,recovery” svih ispitivanih uzoraka Y
(96 + 92)/2 = 94% proselan ,recovery” Izradunati dodatu konc. analita

6. lzracunati proporcionalnu gresku Baas
100 — 94 = 6% proporcionalne greske Izmeriti konc. analita o =

» Uporediti dobijenu vrednost sa dozvoljenom ukupnom gresSkom lzralunati srecovery” =72 % 100 = 100%

3A

Za kalcijum pozeljna TE = 8,5%

https://biologicalvariation.eu/search?qg=calcium https://www.westgard.com/lesson27.htm#6



v’ Kako izracdunati bias?

( )]

Konstantni (apsolutni) BIAS = X — Xref

: ' X— Xref
: : . — ATE
Proporcionalni (relativni) BIAS =
Xref
X~ Xref
Procentualni  BIAS (%) = % 100

8/14



v’ Zasto je vazno poznavati bias?

Procena Odredivanje merne Standardizacija Uticaj na
karakteristika nesigurnosti i h . znacajnost
metode ispitivanja rezultata lslinetilesd]e klinicke odluke

< B I A S >
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CLIN. CHEM. 20/7, 825-833 (1974)

» Procena karakteristika metode ispitivanja

Criteria for Judging Precision and Accuracy in
Method Development and Evaluation Personal View Ann Clin Biochem 1997, 34: 8-12

James O. Westgard, R. Neill Carey, and Svante Wolid?

Proposals for setting generally applicable quality goals
solely based on biology

Callum G Fraser, Per Hyltoft Petersen!, Jean-Claude Libeer? and Carmen Ricos®

SD —_
KVa=— x100 Istinita Posmatrane -

X vrednost vrednosti - Optimaino

KVa <0,25KV,; Bias <0,125KV,,
Preciznost — -1
BIAS = X — Y Slucajna zinalltlcka - Pozeljno
greska
o KVa <0,5KV,; Bias <0,25KV, .,
Istinitost

_ Sistematska analiticka
TE = bias + z X KVa gredka - Minimalno

z=1,96 (95% Cl) KVa <0,75KV,; Bias <0,375KV,

Ukupna analiticka greska




) » Odredivanje merne nesigurnosti rezultata

JLab Med 2015; 39(1): 2669 DE GRUYTER

O 19 September 2014, the current version of the “Guideline of the German Medical
Associatiorn o Quality Asswrance irnn Medical Laboratory Examiinations" was published. It
featured an introduction by the German Medical Association.

Revision of the “Guideline ofthe German
Medical Association on Quality Assurance in
Medical Laboratory Examinations — Rili-BAEK™>
(unauthorized translation)

Pelaass/labmed-201a-00as Guideline of the German Medical
4 > Association on Quality Assurance in

Koncept ukupne greske M oy e

In November 2007, the previous version of the Guideline

_ Koncept nesigurnosti merenja
Bias

Introduction

2SD JCGM 100 series —

Guides to the expression of uncertainty in measurement
(GUM series)

Theodorsson E, Magnusson B, Leito I. Bias in clinical

chemistry. Bioanalysis 2014; 6: 2855-75.
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Metroloske agencije
Internacionalni standardi

Primarne metode
Primarni RM

Sekundarne metode
Sekundarni RM

Radne metode
Radni RM

Medicinsko-biohemijske laboratorije

Metroloske laboratorije

Referentne laboratorije

: 1 Ise engrin shest inndioperdomt Sl tie Cllliest. 1o oy 1t ACCU rate resu Its
PRI . e T for patient care

1ISO 17511:2003; SRPS EN ISO 17511:2008; CEN/TC 140

Medicinsko
bihemijske

| Ny
EQAS/PT <aboratorue> Sledljivost ~Zamenjivost

J Med Biocherm 2016; 35 (2) DOl: 10.151 5/ jomb-2016-0012
UDK 577.1 = 61 ISSN 1452-8258
J Med Biochem 35: 105772 2016 Review article

Pregledni &larmnalk

QUALITY ASSURANCE IN CLINICAL CHEMISTRY:
A TOUCH OF STATISTICS AND A LOT OF CONMMON SENSE

OSIGURANJE KVALITETA U KLINICKOJ HEMIJI:
NEZNATNO STATISTIKE | DOSTA ZDRAVOG RAZUMA

Ehlar Theodorssorn

Departrment of Clinical Chermistry and Departrment of Clinical arnd Experimental Medicine, Linkdéping University,
Linképing, Sweden
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» Uticaj na znacajnost klinicke odluke

Intra- i inter-individualne komponente bioloske varijacije HbAlc i ALT

Uzorak Analit Intra-individualni KV (%) Inter-individualni KV (%)
Puna krv  HbAlc 1,9 (%) 5,7 (%)
Serum ALT 19,4 (%) 41,6 (%)

Theodorsson E, Magnusson B, Leito I. Bias in clinical chemistry. Bioanalysis 2014; 6: 2855-75.

Dijagnoza dijabetes melitusa (inter-individualni Kv (%))
Dijagnoza bolesti jetre (inter-individualni Kv (%))
Pracenje terapije (intra-individualni Kv (%))
Medulaboratorijsko poredenje



v' Ocekivanja i perspektive Dostupne i prakticne

smernice vodicCa

Ko treba da
koriguje bias ‘
| kako? ‘
O
Korekcija
0iasa u
S aboratoriji?

Korigovati bias
ili ne?
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HVALA NA PAZNII

Benjamin Franklin 1706-1790

Tell me and | forget.
Show me and | forget.
Involve me and | remember.



