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Wdrozenie metod badawczych w
laboratoriach medycznych.
Znaczenie kontroli
wewnqtrzlaboratoryjnych
producenta niezaleznego.

Karolina Serafin
Kierownik Dziatu JakoSci w Bionesis Sp. z 0.0.

www.bionesis.pl
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Plan szkolenia

«Podstawowe pojecia dotyczqce kontroli jakosci w MDL
«Zasady przygotowania i prowadzenia kart kontrolnych w
MDL

-Wdrozenie metody badawczej:

- Weryfikacja wstepna metody badawczej

- Weryfikacja zasadnicza metody badawczej

-Zasady przeprowadzania korelacji metod badawczych
-Ocena precyzji probki pacjenta

-Ocena metody

Zalety korzystanie z kontroli niezaleznych

www.bionesis.pl
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Podstawowe pojecia dotyczqgce
kontroli jakosci w MLD

www.bionesis.pl
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Btqgd

przypadkowy
vs btqd

systematyczny

Btad przypadkowy

Btagd systematyczny

Roznica miedzy wynikiem a

Roznica miedzy srednig a

, . wartosciq
sredniq .
prawdziwq
NIE DA SIE GO MOZNA GO

WYELIMINOWAC

WYELIMINOWAC

www.bionesis.pl
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Biad przypadkowy

Btad
systematyczny

Biad catkowity

www.bionesis.pl
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Precyzja — stopien zgodnosci pomiedzy niezaleznymi
warunkami pomiarow uzyskanymi w okreslonych
warunkach opisywany przy pomocy odchylenia
standardowego

. \/Z(Xf - %)’

n-—1

Nieprecyzyjnosc — ilosciowa informacja o precyzji,
ktorej miara wzglednq jest wspotczynnik zmiennosd

1%=CV=SD/xsr*100%
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Poprawnosc — stopien zgodnosci miedzy wartosciq &
Sredniq otrzymang na podstawie duzej serii wynikow Il
badania a przyjetq wartoscig odniesienia

Obcigzenie(bias B)- ilosciowa informacja o
poprawnosci, przedstawiona w postaci roznicy
pomiedzy wartosciq sredniq a przyjetq wartosciqg
odniesienia

B=Xsr-Xr B%=(Xsr-Xr)/Xr *100%
B- obcigzenie, Xsr — wartosc srednia, Xr — wartosc

odniesienia, B% - obcigzenie wyrazone w formie
wzgledne;




L
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Ocena metody na podstawie znormalizowanych wspotczynnikow B%N i 196N

Btgd systematyczny

(btad ten niweluje m.in. kalibracja)

Btad przypadkowy

(btqd ten zmniejszy ,manewr” w procedurze pomiaru,
np. ponowne rozpuszczenie kontroli, wymiana lampy www.bionesis.pl
halogenowej itp.)



.£2. bionesis

Doktadnos¢ metody pomiarowej — stopien zgodnosci
miedzy wynikiem pomiaru a wartosciq odniesienia,

okresla btgd catkowity metody, bedqcy potgczeniem
btedow: przypadkowego i systematycznego

.....

TE%=(1,65%1%)+B%



E: blonesis

F‘I!'|II.|'|;I|".I."r'.I[-.‘|"I|' Lhat rmaliters

Btad pomiaru TE (total error)

Catkowity dopuszczalny btgd pomiaru TEA (total error allowable)

-roznica miedzy wynikiem pomiaru a wartosciq prawdziwq
wielkosci mierzonej
-niemozliwa do unikniecia niedoskonatosc
-jest skutkiem dziatania tzw. wielkosci wptywajqcych,

ktore nie bedgc wielkosciami mierzonymi, majq wptyw na

wynik pomiaru
-ma dwie sktadowe: btqd systematyczny i btqd

przypadkowy

-mozliwa do zaakceptowania réznica pomiedzy
uzyskanym wynikiem a wartoscig rzeczywistqg wielkosci
mierzone]

-jest to okreslenie wymagan, jakie powinna spetniac
metoda pomiarowa by uznac jg za wiarygodng
-liczba, ktora w jednoznaczny sposoéb okresla pozgdang
jakosc¢ analityczng metody

www.bionesis.pl
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TE <TEA

www.bionesis.pl
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Zrédia TEA:

-COBJWDL (https://www.cobjwdl.lodz.pl/index.php?
s=edb6e944930e76b8d7e0e43b9e5879f8d )

~Labquality ( http://sowa-med.pl/wp-
content/uploads/2016/05/Zakresy-b%C5%82%C4%99du-
dopuszczalnego-3.pdf )

-Standlab ( https://www.standlab.com.pl/igs.php?numer=15 )

-Westgard ( https://www.westgard.com/europe.ntm )

-EFLM (https://biologicalvariation.eu/)



https://biologicalvariation.eu/

L . .
2. DIONESIS
] equiprment thal roolters

wg COBJwDL |wg Labquality

Glukoza

8 6

wg Westgarda |wg Standlab
3 0

www.bionesis.pl
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TEA wybieramy
racjonalnie 1 sami !

eUwzgledniamy jakich mamy pacjentow

eCzy wielkosc¢ wybranego btedu bedzie miata wptyw
na decyzje kliniczne?

e Jakie mamy metody? (jesli metoda jest dopiero
wprowadzona lepiej przyjqc btedy wieksze i
stopniowo je zmniejszac)

TEA zalezy od jakosci samej metody
www.bionesis.pl
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W przypadku braku
wartosci TEA w
literaturze

eStosujemy obliczenia wtasne

A)Na podstawie zmiennosci wewngtrzosobnicze;
(CVI) i miedzyosobniczej (CVQG)

TEa=1,65x CVA + B%A

CVA- dopuszczalny btagd precyzji < 0,5xCVI
B%A- dopuszczalny btgd poprawnosci <0,25 x
pierwiastek (CVI 2 + CVG2) www.bionesis.pl
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B) Porownujgc do podobnego analitu np. biatko S-100 do troponiny czy mioglobiny

Program zewnetrznej oceny w zakresie immunochemii markerow kardiologicznych

— 2 edycje w roku

Dopuszczalne granice btedow
ANALIT . ___(dgb) . —
Dla pojedynczego wyniku Dla zestawu dwoch wynikow

w ramach oceny pojedynczej edycji w ramach oceny rocznej
1. | CK * 20% * 20%
2. CK-MB akt. * 20% + 20%
3. | CK-MB mass. *20% + 20%
4. | Troponinal *20% + 20%
5. | Troponina T *20% + 20%
6. | Mioglobina *20% * 20%
7. | Homocysteina + 20% + 20%
8. BNP + 20% + 20%
9. | NT-proBNP *20% + 20%
10. | D-Dimer + 20% + 20%
11. | hs CRP (wysokoczute) * 20% * 20%

www.bionesis.pl
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EFLM

=—_L_™M
=l
EUROPEAN FEDERATION OF CLINICAL CHEMISTRY
AND LABORATORY MEDICINE

EFLM Biological Variation Database

Aspartate transaminase (AST)
Aspartate transaminase (AST)

List of BV estimates for all measurands View individual BV estimates Show all Measurands

Overview of meta-analysis derived BV
estimates Qverview of all BV records with Overview of BV data sets

www.bionesis.pl
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S

Search Results

Aspartate transaminase (AST) A\

Aspartate transaminase (AST)

Analytical Performance Specification ' RCV Calculation

Matrix BV Estimate median CV lower Cl limit higher Cl limit  Comments Date Updated
estimate

Serum/plasma S 8.6 6.2 13.8 13/8/2025

Serum/plasma - 19.6 15.5 24.9 13/8/2025

Show BV Data Details (Datasets included and excluded from Meta Analysis)

www.bionesis.pl
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Analytical Performance Specification Calculation X

Aspartate transaminase (AST)

Enter Values
% Within-subject (CVI) estimate % Between-subject (CVG) estimate

<>

19.6

Calculate

<>

8.6

www.bionesis.pl
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S

Analytical Performance Specification Calculation X
Aspartate transaminase (AST)

Enter Values

% Within-subject (CVI) estimate % Between-subject (CVG) estimate
8.6 * 19.6 o
Specification CVa Bias MAU Total Error
Minimum 6.5 8 12.9 18.7
Desirable 4.3 5.4 8.6 124
Optimal 2.2 2.7 4.3 6.2

www.bionesis.pl
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PROBLEM Z TEA
TE>TEA

www.bionesis.pl
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TE%=(1,65*1%)+B%

1) Sprawdzamy czy poprawnie wpisane sq wartosci
kontroli, czy nie ma up date

2) Staramy sie poprawic precyzje i poprawnosc :
ePrzestrzeganie zalecen producenta odnosnie
przechowywania, przygotowywania odczynnikow,
kalibratorow oraz materiatéw kontrolnych
ePrzestrzeganie zalecen producenta odnosnie
konserwacji analizatoréw

eDobdr odpowiednio wykwalifikowanych osoéb
wykonujgcych dane badanie

www.bionesis.pl
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3) Analizujemy, czy nie przyjelismy zbyt matej
wartosci TEA

4) W przypadku wyliczanie TEA na podstawie
zmiennosci wewnqtrzosobniczej (CVI) i
miedzyosobniczej (CVG) mozemy przyjgc bardziej
liberalne wspotczynniki (odpowiednio 0,751 0,375):
TEa=1,6bx CVA + B%A

CVA- dopuszczalny btgd precyzji < 0,75xCVI
B%A- dopuszczalny btgd poprawnosci <0,375 x
pierwiastek (CVI 2 + CVG2)

www.bionesis.pl



Czy TE > TEA zawsze oznacza niewtasciwe
funkcjonowanie metody?

NIE poniewaz:

-Zalezy czesto od zakresu przyjetych materiatéw
kontrolnych (niewtasciwie zmianowana kontrola
generuje fatszywie wysoki btgd catkowity)

-Przy niskich wartosciach mozemy uzyskac bardzo
wysoki btgd catkowity ale roznica miedzy
uzyskanym wynikiem a wartoscig decelowq jest
minimalna i nie ma znaczenia klicznego
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Zasady przygotowania i
prowadzenia kart kontrolnych w MDL

www.bionesis.pl
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Opis karty kontrolnej

Karta kontrolna zawierac¢ powinna:

e nazwe kontrolowanej metody;

e jednostke, w jakiej wyrazane sq wyniki pomiarow;
e nazwe analizatora, na ktérym wykonywane sq
pomiary;

e nazwe stosowanego materiatu kontrolnego;

e numer serii stosowanego materiatu kontrolnego;
e biezqgcq wartosc sredniq;

e biezqce odchylenie standardowe;

e informacje o okresie czasu obejmowanym przez
karte

www.bionesis.pl
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F-HEMAT F-BIOCH F1ALIC F1ALIC ALP NEY a lx_: NISKI 459101 01.11.2022

F-IMMUN F-BIOCH F3ALIC F3ALIC ALP 13 £2 S r{nl’f:‘ NISKI 459101 01.11.2022

F-PARA F-BIOCH F1ALIC F1ALIC ALP | b i_ .' .u_n!a_:- NORM 459102 01.11.2022

_F-TOKS ALP F-BIOCH F1ALIC F1ALIC ALP | RIPAL b | Jh‘ WYSOKI 459103 01.11.2022

ALP F-BIOCH F3IALIC F3ALIC ALP | BT N g WYSOKI 459103 01.11.2022 .
Kontrolowany parametr: Fosfataza alkaliczna (ALP) (L11) [ U/1]
Tabelawynikow badan ” Wkres Levey-Jenningsa | Opracowanie  Stwierdzone regutu| l:lcena|
Opracowanie statystyczne
Okres Wszystkie Bez »*3s
wstepny ¥ | [bie2aca karta) (biezaca karta)
N: 84 157 157
X: 31,632 31,078 31,083
SD: 2,030 1,651 1,652
CV: b.41% 531 % 531%
U(k=2): 1281 % 1063 % 1063 %
B e 06 06
B%: | - 15% 19%
TE%: | — 107 % 107%
— . . - . . < <> » |
29.03.2023 05.04.2023 12.04.2023 19.04.2023 26.04.2023 Lic dBravigm kivenadzane 2 ke wetgpnago

www.bionesis.pl
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N10 - | fr
y A , B | C D , E F G H [ J K L M N
Analizator: falsuianrasrzaininmmite i r?arametr: ALP [U/1],
1 lfazwa tlohtloh: LIPC T
2 odchylenie wyliczone 16,21986|SD Nasze
3 odchylenie producenta 90,36670|SD Producenta 750
4 $rednia producenta 602,5000|X Producenta -7
5> $rednia wylicona 644,9|X Nasze 650 6R3
5 Bias (obcigzeni) 7,04%|B% Nasze
7 Wspétczynnik zmiennosci 2,52%|CV 550
3 Niepewnoé¢ pomiaru 5,03%|U
3 Bfad catkowity 11,19%|TE 450 —
0 |POZIOM WYSOKI [
1SERIA 232?UFN00 350 . 0w ® ® . ® ® ® - @ ® # F OIS F ¢ TS § f IS f F EEEEES F 7 GEEEES §F 7 EEEEES F F S
2
S
E 250
6 5553555353885 5888588888388888858383838333833¢382¢33
= 82 322 32R AT L ETRsB88E8B58 2225327/ AaARs8858=z23a2a5aa3884a8a-s8
=
M Data pomiaru M Srednia Wl odchylenie 1g Ml odchylenie 1d odchylenie 2g idl odchylenie 2d R#l odchylenie 3g \l odchylenie 3d
0| 01.02.2021 602,5 692,8667 512,1333 783,2334 421,7666 873,6001 331,3999
| 01.02.2021 602,5 692,8667 512,1333 783,2334 421,7666 873,6001 331,3999
= 01.02.2021 602,5 692,8667 512,1333 783,2334 421,7666 873,6001 331,3999
3 | 01.02.2021 602,5 692,8667 512,1333 783,2334 421,7666 873,6001 331,3999
a3 01.02.2021 602,5 692,8667 512,1333 783,2334 421,7666 873,6001 33153955

www.bionesis.pl



WDROZENIE ANALIZATORA / METODY W LABORATORIUM

OCENA PRECYZII
NA MATERIALE KORELACIA
PACJENTA

WERYFIKACJA WERYFIKACIA
WSTEPNA ZASADNICZA

DOPUSZCZENIE ANALIZATORA /METODY DO RUTYNOWE] PRACY
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WERYFIKACIA
METOD
BADAWCZYCH

WERYFIKACJA WERYFIKACIJA
WSTEPNA ZASADNICZA
(powtarzalnosc) (odtwarzalnosc)

ozZnaczenia w serii oznaczenia w serii
jednoczesnej niejednoczesniej

Opracowanie Opracowanie
| statystyczne TE, Qe Statystyczne TE,
SD, CV, B%, X sr., U SD, CV, B%, X sr., U

www.bionesis.pl
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Werytikacja wstepna metod
badawczych

www.bionesis.pl



5 oznaczen kontrolnych na minimum dwaoch

poziomach w serii jednoczesnej
oznaczenia wykonywane przez tqg samq osobe

e Opracowanie statystyczne z 5 oznaczen - SD, CV, B, TE

e Porownanie wyliczonego catkowitego btedu pomiaru TE z przyjetym w laboratorium catkowitym
btedem dopuszczalnym TEA dla danej metody

ePorownanie wyliczonego CV z CV z deklaracji producenta
eDopuszczenie metody badawczej do oceny zasadniczej oraz w ostatecznosci do pracy rutynowej

jezeli wyliczony btqd catkowity jest mniejszy od zatozonego catkowitego btedu dopuszczalnego oraz
CV wyliczane jest mniejsze od CV producenta (kryterium dopuszczenia metody)
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Weryfikacja zasadnicza metoad
badawczych

www.bionesis.pl
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Wykonanie oznaczen kontrolnych na min. 2 poziomach w serii niejednoczesnej — min. 7 oznaczen
e Opracowanie statystyczne z uzyskanych oznaczen - SD, CV, B, TE

e Porownanie wyliczonego catkowitego btedu pomiaru TE z przyjetym w laboratorium catkowitym
btedem dopuszczalnym TEA dla danej metody

e Porownanie wyliczonego CV z CV z deklaracji producenta

e Dopuszczenie metody badawczej do pracy rutynowej jezeli wyliczony btqgd catkowity jest mniejszy od
zatozonego catkowitego btedu dopuszczalnego oraz jezeli wyliczone CV jest mniejsze od CV
producenta (kryterium dopuszczenia metody)

www.bionesis.pl
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Co powinien zawierac protokot weryfikacji?

-
-~ . !
a,-*“f# ! . | | ."-._ i ) \
o / | . / '. \
/ | , CV producenta/ | | \
Nazwe inr lot f_f' | I;’I | II \
materiatu / I| /o v
kontrolnego  / | / '|CU uzyskane z
/ e / .
/ Zakres wartosci z / POMIiarow
/ ulotki kontroli 1\ /
/ jakosci \
J,r'f. If
/ a
/ VAR
] /' TEA
Kryteria akceptacji /
. e ;
weryfikaci / \ _
) _ / Informacje czy metoda
Srednia
producenta
kontroli

I
spetnia przyjete kryteria

Date weryfikacji

. wstepnej i zasadnllia::zej
I
M, I
I
\, |
N, I|
\ |
I
I
\ |
TE uzyskanez
pomiarow |

|

E

N

\

Srednia
uzyskana z
pomiarow

\

Podpis osoby
upowaznionej do
dopuszczenia
metody badawcze]

| do pracy rutynowe]

Nazwe weryfikowanego
parametru/metody

www.bionesis.pl
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Kiedy wykonac¢ ponownq weryfikacje?

ewystgpienie istotnych zmian w procedurze badawczej/ instrukcji producenta testu diagnostycznego
ezmiana w kalibratorze

ezmiana sktadu odczynnika (np. wprowadzenie nowej generacji)

oW przypadku wymiany urzgdzenia

oW przypadku zaobserwowania pogorszenia sie metody badawczej

o\W przypadku przeniesienia analizatora do innego pomieszczenia w laboratorium

o\W przypadku duzej rotacji personelu

www.bionesis.pl
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Ocena precyzji na materiale pacjenta:

- Wybieramy min. 3 materiaty pacjentow (o roznych poziomach mierzonego parametru)
-Wykonujemy na kazdym materiale min 5 oznaczen

-Wyliczamy wspotczynnik zmiennosci CV

-Oceniamy czy wykonane oznaczenia sq powtarzalne, czy réznice w wynikach nie majg znaczenia
klinicznego, czy CV jest niskie (jesli jest mozliwosc poréwnujemy z CV uzyskanym przez producenta)

www.bionesis.pl
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/asady przeprowadzania korelagjl
metod badawczych

www.bionesis.pl
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WRPOLCZYNNIK
KORELACJI

ROZNICA
WZGLEDNA

ROZNICA
BEZWZGLEDNA

<
O
<C
]
L]
a'e
O
el

ROWNANIE
REGRESIJI

www.bionesis.pl
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KORELACJA

-Polega na porownaniu minimum 5 préobek pacjenta (sugerowana liczba ok 20) o_réznych wartosciach
w zakresie liniowosci metody. Oznaczenia dokonuje sie na dwdch analizatorach (na starym i nowym
lub na analizatorze w innym laboratorium i na naszym nowym analizatorze)

- Na podstawie uzyskanych danych wylicza sie wspotczynnik korelacji, roznice wzglednq i
bezwzglednq pomiedzy uzyskanymi wynikami oraz wyznacza linie trendu - Do okreslenia stopnia
zaleznosci liniowej miedzy wartosciami poddanymi analizie stuzy wspotczynnik korelacji

www.bionesis.pl
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Wspodtczynnik korelagcji

< 0,2 brak zwigzku liniowego miedzy cechami
0,2-0,4 niska zaleznos¢ liniowa

0,4-0,7 zaleznos¢ umiarkowana

0,7-0,9 zaleznos¢ znaczqgca

>0,9 silna zaleznosc

Im wartosc wspotczynnika blizsza zeru tym mniejsza sita korelagji

www.bionesis.pl
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Analizator funkcjonujacy Analizator sprawidzany
Nazwa Analizatora A B
Kod analizatora 235 62538
FREMRS Doy BILIRUBINA
analizie korelacji
llos¢ prob Wspotczynnik korelacji Ocena korelacji*™
Analiza Statystyczna n=13 0,9967436 silna zaleznos¢
Anaizator _
funkcjonujacy Analzator sprawdzany
Pomiar A 2835 B62538 roznica bezezgledna | roznica wzgledna (%) BILIRUB'NA
) 26 27 +0.10 +3.85% *% -
; = ¥ 5 0% Ocena korelacji 20
3 38 34 0,40 10.53% , — -
4 10,5 95 -1,00 9.52% brak zwiazku linlowego miedzy 15 y =0,9698x + 0,0447
s 18 17 0,10 +6.25% <02 cechami
8 8.3 6.2 0,10 -1,58% : - 10
7 51; GI; ﬁzg :gg 02-04 niska zaleznos¢ liniowa
8 14, 14, 1 A . g g - 5
9 13 1.2 20,10 7.69% 04-07 zaleznos¢ umiarkowana
= ;: gg :gfg - i: ﬂ 0,7-09 zalezno$¢ znaczaca 0
12 0,18 0.17 0,01 5.56% >09 silna zalezno$¢ 0 2 10 15 20
13 26 27 +0.10 +3.85%
14 »
15
16
17
18
19
20
Srednia: 0,10 +0.31%

www.bionesis.pl
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funmh:jlnlz:lgcy Analizator sprawdzany
Pomiar roznica bezwzgledna | roznica wzgledna (%)
1 35 100 +65,00 +185,71%
2 1 3 +2.00 +200,00%
3 29 +47.10 +1624.14% llos¢ prob Wspétczynnik korelacji Ocena korelacji*™*
4 2 45 +43,00 +2150,00%
5 34 99 +65,00 +191,18% n=10 0,7736667 znaczaca zaleznosc
6 2 15 0,50 -25,00%
7 3 51 +48,00 +1600,00%
8 3 60 +57.00 +1900,00%
9 30 802 +50,00 +166,67%
10 2 70 +68,00 +3400,00% ** Ocena korelacji 150
11
L’ <02 brak zeiazku iniowego migdzy 100 y =1,7755x + 35,55
13 cechami 2///
14 02-04 niska zaleznos¢ niowa 50
15 04-07 zaleznos¢ umiarkowana
16 07-09 zale?no$¢ znaczaca 0 &
17 >09 sina zaleznose 0 10 20 30
18
19
20
Srednia: +44 46 +1139,.27%
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equiprment that malters

Analzator funkejonujaey | Analizator sprawdzany llos¢ préb Wspétczynnik korelacji Ocena korelacji**
Pomiar A 2635 B 62538 réinica bezwzgledna | réznica wzgledna (%)
n=13 0,0000000 brak zwigzku liniowego miedzy cechami

1 26 27 +0,10 +3,85%
2 2,6 25 -0,10 -3,85%
3 26 23 -0,30 -11,54%
4 26 2,7 +0.10 +3,85%
5 26 3 +0.40 +15,38% B BILIRUBINA
6 26 25 010 -3,85% ** Ocena korelacjl
7 2,6 26 0,00 0,00% : — .
8 26 29 +0.30 +11.54% <02 brak zwiazku Itmowggo migdzy V=X
8 26 18 0,80 -30,77% ’ cechami
10 26 2,2 -0,40 -15,38% 0,2-04 niska zaleznosé liniowa
11 2,6 23 -0.30 -11.54% 04-07 zaleznosé umiarkowana
12 gg g? +g§g +1 ;g’;: 0,7-09 zalezno$é znaczaca
= : ’ ’ ' >09 silna zaleznos¢ 05 1 15 2 25
15
16
17
18
19
20

Srednia: -0,10 -3,85%

Whniosek:
Analizator B 62538 nie spefnia wymagan diagnostycznych
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[ ] equiprment that molters

/'\

APARAT 1 APARAT 1

APARAT 2 APARAT 2

APARAT 3 APARAT 3

ANALIZATORY FIRMY X (STARE, KTORE WYMIANIEMY)  ANALIZATORY FIRMY Y (NOWE NA KTORE WYMIENIAMY)
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Ocena metody badawczej
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equiprment that molters

OCENA METODY

1)WYLICZENIE BLtEDU CALtKOWITEGO METODY
TE<TEA

2) Karta OPS - ocena jakosci metody pomiarowej

O pracowanie I Stwierdzone reguty ” Ocena

Ocena jakosci metody pomiarowe|

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 SO
CVy

TE, 15,0 4 B 0,64 %
CViy 10,73 % B%y 4,30 %
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[ ] equiprment that molters

OCENA METODY - C.D.

3) Wyliczenie sigma
sigma — informuije ile btedéw moze pojawic sie na 1000 wynikow
Im > wartosc 3.sigma tym lepie;

Kazda metoda powinna miec sigme min. 3 (sigma =6 = REWELACJA!!)

Sigma = TEa-bias/CV
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equiprment that molters

OCENA METODY - C.D.

Jezeli Wg Westgard 2008

Sigma =6 Kazda pojedyncza reguta bedzie wydolna
Sigma =5 12,55 lub 1 3S oraz 2-3 proby kontrolne

Sigma =4 12,5 S lub ztozone i 3-6 prob kontrolnych
Sigma =3 Nie sta¢ Cie na wykrywanie krytycznych btedow
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equipment that malters

Sigma = 6%-0,4%/0,72 % = 7,7

B Kontrola odtwarzalnosci X

Polecenia Widok Pomoc

Karty kontrolne Fracownia: C-BIOCH

=- Laboratorium Parametr |F’ruu:uwnin |Apurut |Metndu |Eudnnie |Muterin} kontrolmy |Pnzium |Serin materiatu |F’uczqtek |Kuniec -
.. C-ANAL : ALB C-BIOCH Cl1ALIC C1KALIC ALB LRTRLG HE Tdaaal. SREDNI 45892 18.10.2021
= C-BIALK _|ALB C-BIOCH C1ALIC C1KALIC ALB SILRHE 7 Dl NISKI 45891 23.11.2021
EI C-BIOCH _ALEI C-BIOCH Cl1ALIC C1KALIC ALB 2B FS0EIn WYSOKI 45893 22.10.2021
& C-GENET _|ALB C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALB L1 DG e ROl SREDMNI 45892 11.12.2021
__ C-HEMAT 12 ALB C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALB WA L Dt MNISKI 45891 11.12.2021
@ C-IMMSE _|ALB C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALB MRS WD 0 EIAD WYSOKI 45893 11.12.2021
El C-IMMUN ] ALP C-BIOCH Cl1ALIC C1KALIC ALP R £l sdelenl | SREDNI 45892 05.10.2021
EI C-KOAG _|ALP C-BIOCH ClALIC C1KALIC ALF (SHEAEy o Al MNISKI 45891 06.12.2021
_ C-PARA | |ALP C-BIOCH C1ALIC C1KALIC ALP | BIIRAS RS oAy IWYSOKI 45893 06.12.2021
E C-TOKS _|ALP C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALP 2 L2 e et EtL SREDNI 45892 10.12.2021
S ALP C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALP WA Jodant NISK] 45691 10.12.2021
| st -
[ o I | e lh AR Al Ik (e e aimialalal [ i laTalsl ASTH 0 oAb d& LAA OIS [ e Ba B [n 1 (pTndt EaMalalak]
Kontrolowany parametr: Albumina w surowicy (109) [ g/dl ]
Tabela wynikow badan ” Wkres Levey-Jenningsa Opracowanie Stwierdzone reguty I Dcena]
Opracowanie statystyczne
—---3SD Okres -~ Wszystkie Bez>x3s
. ¥ SN SR R R S S Sy S S P P S Sy Sy g SSpe SR S Sepai S g e e S ) S Sy Pepee e e Sy, & - 28D wstepny [biezaca karta) [biezaca karta)
_____________________________________________________________________ ;5:; _ N: 36 58 58
3.4 rednia
p37 3,37 3,37 X 3,3278 3.3400 3.3400
.34 3.35 O I I | 594 ==1- 335 . @ ---booolocabocado..d. 33‘3'35 ..... o S @ 335335 00 228 33s ) 0.0404 0.0240 0.0240
3.35 e @ 3,33 s @ 432 333 2 L4 L 3,33 oo ® ®.:: 9 SD: I . )
® 0 @ @ @ 331 330 @ ® Py P cv: 1.21% 0.72% 0.72%
334 . N I A .' L. R A %9 ___________________________________________________ U(k=2): 243% 1.44 % 1.44 %
EE || == 0.0 0.0
3.25‘-— ————————————————————————————————————————————————————————————————
B%: 04% 0.4 %
< -2 IS A A A A T A R T D e A A A A TE%: 16% 16%
Y T Y Y Y €< < > >
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equiprment that malters

Kontrola odtwarzalnoéci ¢

Polecenia Widok Pomoc

A ontro Karty kontrolne Fracownia: C-BIOCH
= Laboratorium Parametr |Pracownia |Aparat Metoda Badanie Materiat kontrolny Poziom Seria materiatu Poczatek [Koniec A
+ C-ANAL : ALB C-BIOCH C1ALIC C1KALIC ALB _ l'ﬂ":tt[fﬁﬂ-_ljnﬂ!flnful_ SREDMNI 45892 18.10.2021
7 C-BIALK _|ALB C-BIOCH C1ALIC C1KALIC ALB MG edEle NISKI 45891 23.11.2021
=1 C-BIOCH _|ALB C-BIOCH Cl1ALIC C1KALIC ALB st lpevolay WYSOKI 45893 22.10.2021
C-GENET | ALB C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALB JFIOY G SEREDNMNI 45892 11.12.2021
5 C-HEMAT _|ALB C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALB JiGE U sl MNISKI 45891 11.12.2021
w C-IMMSE _|ALB C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALB Ll evd®e WYSOKI 45893 11.12.2021
© C-IMMUN Al ALP C-BIOCH Cl1ALIC C1KALIC ALP LECLoaGEEe BREDNI 45892 05.10.2021
o C-KOAG Il ALF C-BIOCH C1ALIC C1KALIC ALP JOnL @K lNISKI 45891 06.12.2021
C-PARA ALP C-BIOCH Cl1ALIC C1KALIC ALP JEEL @3¢ WYSOKI 45893 06.12.2021
H. - - ]
C-TOKS | |ALP C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALP LEORID NTDAER BREDNI 45892 10.12.2021
) ALF C-BIOCH C3ALIC C3IKALIC ALP ATt o CRR NS [ ) ) NISKI 45891 10.12.2021
- . =
Kontrolowany parametr: Albumina w surowicy (109) [ g/dl ]
Tabela wynikow badan | Whkres Levey-Jenningsa Dptaoowaniel Stwierdzone reguty ” Ocena
Ocena jakos$ci metody pomiarowej
—--=-35D
3.45' o e e —r 1 — 25sD
..... 15D
¥ | [P DA S D D ST e B D B A e A L L e Srednia
: KT 3,37 3,37
r". 336 : 33 336 336 3,36
F = ) i el I IS [SSSS IS 335 . 8--- e iemiania b e S (R F 335335 ... b= e I 3,35
L BT ST Rl e e gge Sicig
3,30 ® 38330 —g @ - L] . Y ]
3,3- . ® ® zg e
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" 0 5 10 15 20 25 30 3540 45 S0
ey [ R A O O D T U T A S R A A A A (S (O A DA S S O A O N CVy
| te\ [_E09o [_Lod
g L et e i e e e e e e e e e e s . CVn
. . . . . << < > »
01.12.2021 08.12.2021 15.12.2021 22.12.2021 29.12.2021
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equiprment that malters

Sigma = 12%-1,6%/4,5 % = 2,31

Ed Kontrola odtwarzalnoéci >

Polecenia Widok Pomoc
Filtr kart kontrolnych

= Laboratorium Parametr |Pracownia |Aparat Metoda Badanie Materiat kontrolny Poziom Seria materiatu Poczatek Koniec

= C-ANAL a ALB C-BIOCH Cl1ALIC C1KALIC ALB ARG Loewalwi SREDNI 45892 18.10.2021

= C-BIALK _|ALB C-BIOCH C1ALIC Cl1KALIC ALB Gt k2w, MNISKI 45891 23.11.2021

= C-BIOCH _|ALB C-BIOCH Cl1ALIC CI1KALIC ALB : .4:19:'-_*- “eruglen  WYSOKI 46893 22.10.2021

--C—GENET | _|ALB C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALB AR A T E Y SREDMNI 45892 11.12.2021

w C-HEMAT _ALEl C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALB A rd hDy NISKI 45891 11.12.2021

--C-IMMSE JALEI C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALB WCYRIA (e No5) WYSOKI 458493 11.12.2021

& C-IMMUN ALP C-BIOCH Cl1ALIC Cl1KALIC ALF (BXEREN D] b (I SREDNI 45892 05.10.2021

o C-KOAG C-BIOCH Cl1ALIC Cl1KALIC ALP N L R P NISKI 45891 06.12.2021

C-PARA ALP C-BIOCH C1ALIC Cl1KALIC ALP SRR, (AR WWYSOKI 45893 06.12.2021

+]- -
C-TOKS ALP C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALP 31=’-‘1= VA 6 SR SREDMNI 45892 10.12.2021

s ALP C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALFP JUEa AT MNISKI 45891 10.12.2021

. —— .-
Al e = FalTwe™ 0 L I B I} oo | PO B B o} Al Lapmea® 48 w s ¥ LA ATl AlE ST 4 45 Aamiad
Kontrolowany parametr: Fosfataza alkaliczna (ALP) (L11) [ U/ ]
Tabela wynikow badan ” Wkres Levey-Jenningsa Im Stwierdzone teguty] Dcena]
Opracowanie statystyczne

359 341 — - --3SD Okres Wszystkie Bez >*3s

g e e e et e ettt > sD | wstepnw  ® | [bie2aca karta) [biezaca karta)
i IR R D R D A S S A R A SR S A R L SUR RN S RN A SR SN SR SR R R N A R 130D 20 1 1

- 32,0 1 31,9 Srednia U ? 3

32- 311 313 - RESE X: 30118 29,646 29,653

31 3 """ "'.’ """"""""""""""""""""""""" L Lot - "1 I [ D B A D D T D D DT sSD: 1.343 1.333 1.341
ﬂ_ — 294296 ® 28,6 CV: 446 % 4,50 % 452 %

30 292 - . 289 . 2911

»| @ @ % 286 1 @.283. 281, o s N e ® | |1 U(k=2): | 8.92% 8.99 % 9.04 %

27.6 " . -7 A ZT a .-lL 2?'9

1 268 o. ...27-1. an. 5 02 0a

27 O C" 2(51 B%: | - 16% 15%
Lot oo e i—m e = I e S e e -

- o 249 - TEX 9.0% 9.0 %

— . — y . . << < > > .
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[ ] equiprment that malters

L

S

B4 Kontrola odtwarzalnosci
Polecenia Widok Pomoc

Filtr kart kontrolnych

= Laboratorium
C-ANAL
C-BIALK
+ C-BIOCH
C-GENET
C-HEMAT
+ C-IMMSE
+ C-IMMUN
C-KOAG
+ C-PARA
= C-TOKS

Karty kontrolne

Aparat

Tabelawynikdw badan ” Wykres Levey-Jenningsa

Kontrolowany parametr: Fosfataza alkaliczna (ALP) (L11) [U/]

35 |
34
33
32
£} |

30
29 |
284
27 4
26
25+

08.12.2021

15.12.2021

22.12.2021

20122021

05.01.2022

£ £ > >

Parametr |Pracownia Metoda Badanie Materiat kontrolny  |Poziom Seria materiatu Poczatek  |Koniec ~
|_|ALB C-BIOCH C1ALIC C1KALIC ALB LD 22 SREDNI 45892 18.10.2021
| |ALB C-BIOCH C1ALIC C1KALIC ALB ST S NISKI 45891 23.11.2021
JALEI C-BIOCH C1ALIC C1KALIC ALB l.{l;-:‘r:«;\:?a BCYE ST WYSOKI 45893 22.10.2021
|_|ALB C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALB MOy TFaBEe © SREDNI 45892 11.12.2021
|_|ALB C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALB DB AR NISKI 4589 11.12.2021
ALB C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALB AL A ugtdle WYSOKI 45893 11.12.2021
[ |ALP C-BIOCH C1ALIC C1KALIC ALP AN cEWAHD SREDNI 45892 05.10.2021
> C-BIOCH Cl1ALIC C1KALIC ALP M2 R NISKI 45891 06.12.2021
|_|ALP C-BIOCH C1ALIC C1KALIC ALP LAE) S CARACTE VP WYSOKI 45893 06.12.2021
JALP C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALP ARG AT SREDNI 45892 10.12.2021
|_|ALP C-BIOCH C3ALIC C3KALIC ALP GG adans NISKI 4589 10.12.2021 .

Opracowanie I Stwierdzone reguky | I Ocena

Ocena jako$ci metody pomiarowej

100 —
oA N
Y8 I Vo . AR A R SR SR

X NN A

D 40f------ - N M- R
e BT A 1Y 'J"i}ﬁ;|-: """"

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 SO

CVy
TE4 | 120%B% | 157%
Cviy | 37.50%4B%y | 13.07%
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[ ] equiprment that molters

OCENA METODY - C.D.

4) Krytyczny btqd systematyczny
SEc=(TEA-B%/I%) — 1,65

Metoda z SEc >3 — jakosc¢ dobra
etoda z SEc 2,0-3,0 — jakosc¢ przecietna
Metoda z SEc <2,0 - jakosc¢ graniczna

<

Metody z Sec <2 CV wymagajq kontroli restrykcyjnych regut
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equiprment that malters

L

S

systematyczny bigd krytyczny systematyczny bigd krytyczny systematyczny biqd krytyciny
Sec={[TEA-B %)/CV})-1,65 Sec={(TEA-B %)/CV}-1,65 Sec={[TEA-B %)/CV}-1,65
poziom 1 poziom 2 poziom 3 TEA przyjete w 3 sigma 3 sigma 3 sigma
Ccv B TE B cv B laboratorium poziom 1 poziom 2 poziom 3 poziom 1 poziom 2 poziom 3

BASO 4,125 3,2 11,4 3,445 3,9 10,75 3,605 2,7 10 30 4,85 593 5.92 6,50 7,58 7,57
BASO 9,215 -10,15 30,4 7,92 -11,6 30,3 8,81 -12,45 31,85 20 2,71 3,60 3,17 4,36 5,25 482
EOS 7,675 0,35 16,75 7,35 4,55 18,35 6,735 0,3 15,05 30 2,21 1,81 2,76 3,86 3,46 441
EOS% 8,63 0.8 17,65 7,695 2,05 17,1 6,965 -4,85 15 30 1,92 1,98 3,37 3,57 3,63 5,02
HCT 1,335 -0,45 3,95 1,13 0,35 3,2 1,095 0,35 3,1 8 4,68 574 5,98 6,33 7,39 7,63
HDW 2,655 4,95 9,9 2,33 2 11,8 2,19 9,2 12,8 25 5,90 5,65 5,56 7,55 7,30 7,21
HGB 0,935 0,05 2,25 0,7 0,2 1,9 0,7 0,3 1,85 5 3,64 5,78 5,92 5,29 7,43 7,57
G 3,575 0,8 8 2,52 1,65 6,25 3,04 3 2,1 20 3,72 5,63 3,94 5,37 7,28 5,59
1G5 2,825 0,6 59 2,435 0,45 S 2,79 1,45 5,25 20 5,22 6,38 5,00 6,87 8,03 6,65
IRF5% 5,375 -1,5 12,65 6,015 5,45 16,9 4,42 11,1 18,4

LUCS 14,4 -12 37.8 7,91 -2,2 20,5 6,57 -5,2 21,3

LYM 4,025 0,25 B 3,06 0,45 7,3 3,09 1,85 3 24 4,25 £,05 5,52 5,90 7,70 7,17
LYMS$ 3,68 0,1 8,05 2,735 r 0,45 6,6 2,69 1,2 6,9 24 4,84 6,96 6,83 6,49 8,61 8,48
MCH 1,165 0,35 3 0,95 0,4 2,35 0,965 0,3 2,55 8 452 7,19 6,95 6,57 8,84 2,60
MCHC 1,345 0,4 3,7 1,1 0,2 2,9 1,05 0,2 3,05 g 4,00 5,80 578 5,65 7,45 7,43
MCV 0,655 0,1 2 0,54 0,1 1,75 0,575 0,45 1,85 g 10,41 12,98 13,05 12,06 14,63 14,70
MONO 7,89 2,5 18,4 5,995 0,3 13,65 5,13 0,85 12 30 2,47 3,40 4,36 4,12 5,05 6,01
MONOC3 81 -2,8 18,1 6,075 0,4 14,5 5,06 -2,2 11,85 30 2,40 3,35 4,71 4,05 5,00 6,36
MPV 1,505 0,85 4,45 0,98 -1,85 2,5 0,635 0,65 2,4 5.8 1,64 6,26 8,51 3,29 7,91 10,16
NEU 3,13 0,7 6,8 2,235 0,05 5,85 1,88 1,35 4,95 20 4,52 7,32 8,27 6,17 8,97 9,92
NEUSS 2,43 0,3 5,15 1,77 1,55 3,9 1,52 0,3 3,35 20 E,48 8,77 11,23 8211 10,42 12,88
NEUT3 2,525 0,1 4,95 1,42 0,45 28| 0835 0,05 1,7 20 6,23 12,12 22,36 7,88 13,77 24,01
CB 6,315 -3,35 15,5 4,46 0,35 11,05 3,415 -2,85 9,45 30 3,63 5,00 7,97 5,28 6,65 9,62
P-LCR 16,915 12,7 42,65 5,07 -1 23,8 3,5 -18,4 24,2 s0 0,56 8,41 17,89 2,21 10,06 15,54
PCT 4,76 4,6 12,75 2,4 -15 7,6 1,495 3,15 5,65 20 1,59 12,93 9,62 3,24 14,58 11,27
FDW 2,085 1,35 5,85 1,87 3,65 495 1,28 -1,5 4,05 20 7,25 7,09 15,15 8,90 8,74 16,30
PLT 3,48 3,35 9,75 2,17 0,55 6,35 1,635 2 5.1 10 0,26 3,21 3,24 1,91 4,868 4,89
RBC 1,005 0.5 2,9 0,885 2,45 2,35 0,88 0 2,25 = 2,83 0,10 2,90 448 1,75 455
RDW 1,035 -1,55 4,85 0,945 0 4,6 0,905 -1,4 2 6 6,03 4,70 6,53 7,68 6,35 8,18
RDWSD 0,765 -1,05 2,5 0,635 -2,75 2,4 0,685 0,05 2,05 6 7,57 12,13 7,18 9,22 13,78 8,83
RET% 3,675 1,1 11,7 3,785 -1,05 10,15 7,59 2,15 19,85 25 4,85 523 1,36 e,50 6,88 3,01
RET-HE 0,465 2,75 3,55 0,725 1,2 21 1,005 3,8 5,45 25 46,20 31,18 15,44 47,85 32,83 21,09
RETT 4,025 56 13,35 3,485 2,9 89,65 3,72 2,2 8,65 25 3,17 4,659 448 4,82 6,34 6,13
WEC 2,38 0,15 5,55 1,79 3,9 5,2 1,82 1 4,75 7 1,35 0,08 1,65 3,00 1,73 3,30

| ~—~ T
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equipment that malters

Metoda wg kart OFS, 3
Parametr sigma i Sec
BASO bardzo dobra
BASO bardzo dobra
EOS dobra
ECS% dobra
HCT bardzo dobra
HDW bardzo dobra
HGB bardzo dobra
IG bardzo dobra
1G5 bardzo dobra
IRF5% bardzo dobra
LUCS bardzo dobra
LYM bardzo dobra
LYMSé bardzo dobra
MCH bardzo dobra
MCHC bardzo dobra
MCV bardzo dobra
MONO bardzo dobra
MONO3 bardzo dobra
MPV bardzo dobra
NEU bardzo dobra
NEU% bardzo dobra
NEUTS bardzo dobra
OB bardzo dobra
P-LCR bardzo dobra
PCT bardzo dobra
PDW bardzo dobra
PLT dobra
RBC dobra
RDW bardzo dobra
RDWSD bardzo dobra
RET bardzo dobra
RET-HE bardzo dobra
RETT bardzo dobra
wWecC dobra
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— _— ) aryen)  eyees] s P U . . — — o s - -
HCT 1,335] 045 395 1,13] 035 32| 1,095 035 3,1 3 468 5,74 5,98 6,33 7,39 7,63
HDW 2,655 4,95 99| 2,33 8| 118] 219 9,2 12,8 25 5,90| 5,65 5,56 7,55 7,30 7,21
HGB 0,935 00s] 225 07 0,2 1,3 07 0,3 1,85 5 3,64 5,78 5,92 5,29 7,43 7,57
T | 3575 0,8 8| 252 165] 625] 3,04 3 8,1 20 3,72 5,63 3,94 5,37 7,28 5,59
1G3% 2,825 0,6 59| 2435 045 5| 2,79 1,45 6,25 20 5,22 6,38 5,00 6,87 8,03 6,65
IRF36 5.375 15|l 1265l 6015l 545 169] 442 11.1 18.4

Opracowanie | Stwierdzone reguty ” Ocena

Ocena jako$ci metody pomiarowe]

Opracowanie | Stwierdzone reguly ” Ocena
Ocena jako$ci metody pomiarowej

100
80.-
< 60-
R
M0 40
20
LR G METODA ?
10 15 2%“25 30 35 40 45 S0 0 S5 10 15 20 25 30 35 40 45 50
T g [0 i
TE, 40% 8% 0,28 7 =T 5
vy [ B 7E B [ 7007 TE4 | 40%B% | 1.38%

CViy | 1150%B%,| 3456%

Opracowanie | Stwierdzone reguty | [ Dcena BAHBZG DE-I BRA

Ocena jako$ci metody pomiarowej

100+ —
su ‘i il S 'I""i'Zl:h """" 1
Ze0f-----° i R R A N ]
SRR nuN
204 -==tau-= dI---: ...... + . .-
BDB . GR 1
) SR T U S N

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 S0
CVy

TE, | 40%B% | 00474

vy [ 1400%B%, [ 1027

www.bionesis.pl




L . .
3. DIONESIS
[ ] equiprment that molters

/Zastosowana reguta dla HGB (metoda bardzo dobra):

1 35S, R4s, 2 25,4 1S, 10X
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P-LCR 16,915 12,7] 42,65 5,07 Tl 23,8 35] -18,4 24,2 50 0,56 8,41 17,89 2,21 10,06 19,54
PCT 4,76 a6 12,75 2.4 15 76| 1495 315| 565 20 1,59 12,93 9,62 3,24 14,58 11,27
POW 2,095 13s| ses| 187 365| 495 128 15| 405 20 7,25 7,09 15,15 2,90 8,74 16,80
PLT 3,48 335| 75| 217 o055 635 1635 2 5,1 10 0,26 3,21 3,24 1,91 4,86 4,89
RBC 1,005 0,5 25| osss| 25| 235 o088 o] 225 P 2,83 0,10 2,30 4,48 1,75 4,55
ROW 1,035] -1,95] 485 0,945 0 46| 0905 1,4 2 3 6,03 4,70 6,53 7,68 6,35 8,18
ROWSD 0,765]  -1,05 25| o635 -2,75 2,4| o0685] 005 205 6 7,57 12,13 7,18 9,22 13,78 3,83
RETS 3,675 11] 11,7] 378s] -105| 1015 7.59] 215 1985 25 4,85 5,23 1,36 6,50 6,88 3,01
RET-HE 0,465 2,75 355| 0,725 12 41| 1,005 38| 545 25 46,20 31,18 19,44 47,85 32,83 21,09
RETT 4,025 56| 133s] 3485 28] 985 372 22| 8,65 25 3,17 4,69 4,48 4,82 6,34 6,13
C‘ﬁ')nc 238 015 ss5] 1,79 39 52| 1,22 1| a7s 7 1,35 0,08 1,65 3,00 1,73 3,30

Uptal:nowariel Stwierdzone reguky ” Ocena Opracowanie | Stwierdzone reguty ” Ocena

Ocena jakosci metody pomiarowej Ocena jako$ci metody pomiarowej
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Zastosowana reguta dla WBC (metoda dobra):

12,55, R4s, 2 25,4 1S, 10X
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PODSUMOWANIE

W celu sprawnego wdrozenia metody badawczej w laboratorium medycznym nalezy :

ePrzeprowadzi¢ weryfikacje wstepnq
ePrzeprowadzi¢ weryfikacje zasadniczg
o\Wykonac korelacje

o\Wykonac precyzje na materiale pacjenta
e¢Oceni¢ metode badawczg

www.bionesis.pl
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Kryteria wyboru materiatu kontrolnego:

-Matryca pochodzenia ludzkiego
-Niezaleznej firmy

-Wieloparametrowy

-Liofilizowany lub ciekty

-Trwatosc i stabilnosc¢ po otwarciu
-Stezenia istotne klinicznie

Istotne jest rowniez:

-Jak dtugo mozna otrzymywac jednq serie?
-Jaka jest wielkosc fiolek?

-Czy mozna wielokrotnie zamrazac?

www.bionesis.pl
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Kontrola producenta analizatora vs firmy
niezaleznej
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Zalety materiatu kontrolnego producenta
niezaleznego:

- mozliwosc rezerwagji lotu

- mozliwosc¢ porownania wynikow z innymi analizatorami (czesto zawierajq certyfikacje ISO 17043)
- systemy posredniczgce

- mianowania wartosci niezleznie od kalibratora, odczynnika

- mozliwosc¢ analizy trendow

- wieksza ilos¢ poziomow umozliwiajqgca dostsowanie kontroli do profilu laboratorium i pacjentow

- wieloparametrowosc

- dtuga stabilnosc po otwarciu

- brak koniecznosci rozpuszczania (charakterystyczne dla kontroli Omni ThermoFisher)

www.bionesis.pl
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Kont

rolowany parametr: Czynnik reumatoidalny (RF) - ilosé (K21) [ IU/ml |

Tabela wynikow badan || Wykres Levey-Jenningsa
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Kontrolowany parametr: Czynnik reumatoidalny (RF) - ilosé (K21) [ IU/ml ]

Tabela wynikow badan || Wykres Levey-Jenningsa
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Opracowanie  Stwierdzone reguty ] Ocena |
Opracowanie statystyczne
Wartodei Wszystkie Bez >*3s
nominalne ¥  [(biezaca karta) (bie2aca karta)
N: nie dotyczy | 120 90
X 25,550 19,877 20,123
SD: 1,850 0,552 0,270
CV: 7.24% 2,78% 1,34 %
U(k=2):  1448% 596 % 268 %
B: | - 5.7 5.4
B%: |- 22% 212%
TE%: | -~ 268% 234 %

Licdbranipsiviyanagzene a wartokohmatindBych

| Opracowanie  Stwierdzone regl..lh.'| Dc:enal

Opracowanie statystyczne

Wartogci Wszystkie Bez >*3s
nominalne ¥  [biezaca karta) [biezaca karta)
N: nie dotyczy | 26 26
X 53,050 52,277 52,273
SD: 3,550 2,953 2,857
CV: 6.69 % 5.46 % 5.47 %
U(k=2): 1338% 10,92 % 10,93 %
B: 0.8 0.3
B%: | - 15% 15%
TE%: 105% 105%

Licdbranpsivisanatzeneawartckohmadnin@inych
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WIELOPARAMETROWOSC

Korzysci kontroli

competitor to Omni al t h:
controls Controls wicioparameiltrowycn.
eOszczednosc finansowa
. =% 9 eOszczednosc miejsca w lodéwce podczas
| speciatyn controt | : . przechowywania
Omni*IMMUNE PRO™ :
| Tumor Marker control | eOszczednosc czasu (brak koniecznosci

przygotowywania kilku materiatéw, tatwosc podczas

= przypisywania materiatow kontrolnych np. w systemie
OmnieCARDIO™ __. LIS)

e\Wieksza kontrola nad forcastami
eNiwelowanie pomytek przy wstawianiu materiatu

} Omni*CORE™ > kontrolnego na poktad analizatora

Cardlac Marker Control

D Dimer Control

Chemistry Control

Immunology Conlrt}l

Rheumatoid Factor Control

www.bionesis.pl
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Dziekuje za uwage

Karolina Serafin ®» +48573780512
Kierownik Dziatu Jakosci © kserafin@bionesispl
Quality Manager Q Bionesis Sp. z 0.0.

Aleje Jerozolimskie 92
0O0-807 Warszawa
NIP: 5252841575
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