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Mezilaboratorni experiment — proc a jak

Mezilaboratorni experiment se pouziva K mnoha uceliim. Tento metodicky list jednotlive druhy
mezilaboratornich experimentii roztriduje a zaméruje se na nejcetnéjsi provedeni — zkouSeni
zpusobilosti. Zkouseni zpusobilosti je vyznamnym ndstrojem posuzovani kvality viastnich vysledki
dosahovanych laboratori a téz je jednim z prostiedkii posouzeni Kompetence-zpiisobilosti a kvality prdce
laboratore ze strany koncového uzivatele vysledkii anebo akreditacniho organu. Metodicky list dale
uvadi, jak se zkouseni zpiisobilosti vyhodnocuje a jak by méla laborator i externi posuzovatel dosazené
parametry hodnotit. Zabyvdi se i zpiisobem reakce laboratore na neuspésny vysledek ve zkouSeni
zpusobilosti.

Mezilaboratorni experiment spoc¢iva v porovnani vysledki analyz dostate¢né homogenniho a stabilniho
vzorku z né€kolika laboratofi. Tyto aktivity se nazyvaji rizné: mezilaboratorni porovnavani zkousek,
mezilaboratorni studie, mezilaboratorni testovani zptisobilosti laboratofi, okruzni rozbory, kruhové
testy, zkouseni zpusobilosti nebo programy externiho tizeni kvality. Podle doporuc¢eni IUPAC [1] lze
rozttidit mezilaboratorni experimenty (studie) dle ucelu do tfech hlavnich skupin:

1. Studie vykonnosti metody (Method-performance study) — uc¢astnici se laboratoie pouZivaji
jednotnou metodu (postup) méfeni a studie, ¢asto nazyvana mezilaboratorni validaci, slouzi
Kk stanoveni vykonnostnich parametrii (charakteristik) metody, pfedev§im miry preciznosti -
reprodukovatelnosti. Demonstrace srovnatelnosti vysledki méfeni a vhodnosti pro dany tcel za
riznych podminek méteni nezavisle na ¢asu a misté je téz cestou k standardizaci metody.

2. Studie vykonnosti laboratoie (Laboratory-performance study) — ucastnici se laboratoie
pouzivaji Kk analyze postup, ktery maji v laboratofi zavedeny, jejich vysledek se srovnava
s referenéni hodnotou ziskanou experimentalné nebo pififazenim. Pro tento typ experimentu se
pouziva bézn€ nazev zkouseni zpiisobilosti (proficiency testing — PT) a v oblasti laboratorni
mediciny EHK (externi hodnoceni kvality, EQA - external quality assessment).

3. Certifika¢ni studie materialu (Material-certification study) - predstavuje uréeni
certifikované hodnoty referencniho materialu na zakladé¢ zpracovani vysledkd analyz ve
vybranych (referencnich) laboratotich.

Pro tplnost je tieba dodat, Ze v posledni dobé se k témto tfem hlavnim skupinam mezilaboratornich
experimentd piidava skupina tzv. klicovych porovndvani (Key comparison) organizovanych
Mezinarodnim ufadem pro miry a vahy pro laboratofe narodnich metrologickych institutl a pfidruzené
laboratote K prokazani jejich méficich a kalibracnich schopnosti a jednotnosti méfeni na vrcholové
urovni [2].

V dals$im se budeme v tomto Metodickém listu vénovat vyhradné skuping€ ad 2 a budeme pouZzivat nazev
zkouSeni zpusobilosti ev. zkratku PT.

Ucel ucasti laboratore v programu zkouSenti zpiisobilosti

ZkousSeni zpisobilosti laboratofe patfi mezi néstroje externiho fizeni kvality. Pfedev§im umoziuje
samotné laboratofi posoudit pravdivost jejich vysledki, tedy pfitomnost ¢i nepiitomnost vychyleni (bias,
systematické chyby) a tedy pomoci indikovat problémy pti provadéni daného stanoveni. To je cenné
zejména tam, kde laboratof nemuize ziskat tuto informaci analyzou vhodného certifikovaného
referen¢niho materialu vzhledem k jeho nedostupnosti z dtivodd technickych (nestabilita, matricovy
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nesoulad (komutabilita), koncentra¢ni nesoulad) nebo jinych (finanéni naro¢nost, naroky skladovani
apod.). Castou vyhodou programi PT je skutenost, Ze zasilané vzorky maji slozeni, které se co nejvice
ptiblizuje sloZeni rutinnich vzorkd. Uspé&nost laboratofe v programech zkouSeni zpuisobilosti je
i ukazatelem pouzivanym Kk hodnocent jeji prace externimi &initeli. Ugast ve zkouseni zpiisobilosti je
v soucasné dob€ pokladana za samoziejmou soucdst systému managementu kvality akreditovanych
laboratoii. Cesky institut pro akreditaci ma stanovenu politiku pro oblast zkouseni zpiisobilosti [3], kde
vysledky laboratofe v PT jsou dualezitym kritériem pii posuzovani technické kompetence-zptsobilosti
laboratote. Vysledky laboratofe ve zkouSeni zpulsobilosti jsou jednak hodnoceny béhem vlastniho
procesu realizace zadosti o akreditaci, jednak slouzi k monitorovani prace laboratofe béhem platnosti
Osvédceni o akreditaci.

Organizace PT

Ucast laboratofe ve vybraném programu PT zahrnuje typicky ptihlaseni laboratofe a uhradu poplatku
organizatoru PT. Pak laboratof ziska vzorek S nezndmym obsahem analytu a instrukcemi jak s nim
zachazet a v jakém formatu zaslat vysledek. Po provedeni analyzy zplisobem, ktery je v laboratofi
obvykly u rutinnich vzorki, laboratof do ur¢eného terminu zasle vysledek organizatoru PT. Ten po
statistickém zpracovani vysledkt daného cyklu PT a obvykle konverzi vysledki jednotlivych laboratofi
do vyhodnocovaciho skére (viz dale Vyhodnoceni PT) poskytne zpétné laboratoii informaci o
uspésnosti laboratote ve formé€, vyjadiujici miru shody jeho hodnoty se vztaznou hodnotou, o které se
predpoklada, Ze representuje odhad pravé hodnoty. Konkrétni vysledek jednotlivych laboratofi
organizator jmenovité nezvetejnuje, ¢asto souhrn vysledkl je presentovan na semindfi, ¢i ve zprave,
které umoziuji laboratofim ziskat cenné poznatky pro feSeni problémt dané analyzy a vymeénu
zkusenosti.

Poskytovatelé programti PT se V posledni dob¢ jak u nas tak i ve svété mohou nechat akreditovat a tak
poskytuji laboratofim osvéd¢eni o provérce své zptsobilosti v této oblasti podle mezinarodnich kriterii
a tedy dalsi racionalni ukazatel pro jejich vybér.

Rocni plan programii zkouseni zptisobilosti dostupnych v CR je k dispozici na http://www.cai.cz.
Prehled pravidelné potadanych zahrani¢nich programi PT je dostupny v mezinarodni databazi EPTIS
(http://www.eptis.org/), zahrnuje nyni i programy ¢eskych poskytovatelti.

Vyhodnoceni PT
K hodnoceni kvantitativnich vysledkt ti¢astnikti PT se pouzivaji tyto ukazatele [4]:

a) Rozdil
D=x-X

kde x je vysledek ucastnika, X je vztazna hodnota.

b) Procentualni rozdil
(x-X)
D% =-—+=x100
X
kde x je vysledek ucastnika, X je vztazna hodnota.

C) z skére definované jako

kde x je vysledek ucastnika, X je vztazna hodnota a oy je smérodatnou odchylkou pro posuzovdni
zpiisobilosti, ptislusnou mirou variability vybranou tak, aby odpovidala pozadavkiim daného programu
PT.
Jak popisuje podrobné ISO 13528 [odkaz 4], tato smérodatna odchylka se mize ziskat nékolika
zpUsoby:
i) jako tradi¢ni ¢i robustni smérodatna odchylka,
ii) jako vyjadfeni vhodnosti pro dany ucel na zakladé expertniho posouzeni,
iii) jako odhad na zéklad¢ vysledki predchozich cykli PT nebo odhadu zalozeného na zkuSenostech,
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iv) jako odhad na zakladé vhodného statistického modelu.
Pro hodnoceni vykonu laboratote plati

lz| <2 uspokojivy
2<|z|<3 sporny
|z| >3 neuspokojivy.

Vyhodnocovani pomoci z skdre je zakladnim a nejbéznéjsim zptisobem vyhodnocovani PT.

d) Zeta () skore, vypocet je podobny En &islu (viz e, niZze) pouziva vak ve jmenovateli standardni
nejistoty. Hodnoceni je pak stejné jako u tradi¢niho z skore.

o x=X

¢= [2 2
uIab_'_uav

kde x je vysledek ucastnika, X je vztazna hodnota a Ua je kombinovana standardni nejistota vysledku
ucastnika a Uay je kombinovana standardni nejistota vztazné hodnoty (assigned value).

e) En ¢islo definované jako

E _ X—X

n / 2 2
UIab +Uref

kde x je vysledek ucastnika, X je vztazna hodnota, Ua je rozsifena nejistota vysledku ti¢astnika a Ures
je rozsifena nejistota vztazné hodnoty stanovené referen¢ni laboratofi. Plati, ze vykon laboratofe je pro
|[En <1 uspokojivy

|Eq| > 1 neuspokojivy

Podrobnéji o hodnoceni vysledkt ucastnikti PT pojednava norma ISO 13528 [odkaz 4].

Posouzeni vysledku laboratore v PT a odezva v laboratori na netispésny vysledek PT
Ucast v programu zkouseni zptisobilosti nemiize nahrazovat u&inné rutinni interni fizeni kvality.
Poskytuje v relativné dlouhém ¢asovém intervalu indikaci, zda méfici systém véetné zvolenych prvki
interniho systému fizeni kvality funguje spravné, ¢i zda jsou v ném néjaké problémy. Neni vSak
diagnostickym nastrojem, ktery by napovidal, v ¢em je problém u daného stanoveni a pro¢ navrzeny
interni systém fizeni kvality selhal.
Pfi hodnoceni podle jednotlivych skore je tfeba dusledné respektovat statisticky charakter téchto kritérii.
Nahodny charakter naptiklad u nejbéznéji pouzivaného z-skére znamend, Ze zhruba v jednom ptipadé
Z dvaceti muze i u spravné fungujiciho systému vyjit hodnota z-skére vétsi nez 2. Kolisani z-skore
dosazenych v jednotlivych cyklech PT v rozmezi -2 do +2 neznamena kolisani vykonnosti laboratofte,
stejné tak jako neni mozné v daném jednotlivém cyklu PT sestavovat Zebticek laboratoii podle z-skore,
laboratot, ktera dosahla z-skore 0,3 neni ,,lepSi“ nez ta, kterd dosahla z-skore 1,7. V delSim Casovém
horizontu lze vysledky laboratoie z jednotlivych cyklt PT programu graficky znazoriiovat a hodnotit
pomoci Shewartovych, CUSUM nebo J regulac¢nich diagramd jak o tom a dalSich otazkach hodnoceni
vysledkd PT pojednava podrobné Technicka zprava IUPAC [5].
P1i netispésné Gcasti laboratofe ve zkouSeni zpusobilosti je predev§im dulezité, zda funguje zpetna vazba
v systému managementu kvality laboratofe. Neuspé$nost vysledku je ucastniku PT sdélena s uréitym
casovym odstupem od data, kdy byla série vzorkd s PT vzorkem analyzovana (tato doba by méla byt
organizatorem PT standardizovana). Pokud jsou kontrolni vzorky a dalsi indikace interniho fizeni
kvality pro danou varku v potadku a presto je vysledek PT $patny, znamena to: bud’ Ze interni systém
tizeni kvality byl navrZzen nevhodné a je neefektivni anebo Ze pouze PT vzorek ptisobi problém. Obecné
se pri diagnostice pfi¢in ukazuje vhodné prozkoumat zdznamy o analyzach varky, ve které byl
analyzovan PT vzorek se zaméfenim na:

e mozné chyby pii vypoctech,
chyby pti navazovani a odméfovani objemu,
indikace v regula¢nich diagramech, Ze systém se dostal mimo statistickou kontrolu,
neobvykle vysoké hodnoty slepych pokusi,
nizké vytéznosti apod.
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Samoziejmé je vhodné provést opakovani analyzy PT vzorku z daného ¢i pfedchoziho cyklu, pokud
zustaly k dispozici. Laboratoi by méla mit dokumentovany postup jak na situaci po neuspokojivém
vysledku v PT reagovat, naptiklad ve formé& postupového diagramu vychdzejiciho z jejich zkuSenosti a
konfigurace interniho fizeni kvality pro dané stanoveni véetné zdokumentovani vSech opatieni. Avsak
ani nejpropracovanéj$i schéma nemiize zohlednit vSechny mozné ptiCiny problému a je nutné, aby
postup zahrnoval i expertni pfistup. Negativni vysledek by mél vSak byt jednoznacné podnétem ke
zjisténi diivodl netispéchu a realizovani vhodnych napravnych opatieni v systému zabezpecéeni kvality,
které zabrani jejich opakovani a identifikace vzniklych chyb a jejich odstranéni povedou k naslednému
zlepSeni systému managementu kvality laboratoie.

Zpracoval: Z. Plzak Znéni Metodického listu proslo v roce 2018 revizi. Soucasnd verze
zachovavd text Z verze roku 2009, aktualizuje pouze odkazy.
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