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SENINETS
Funk €éni vySet feni pfi monitorovani plicnich nemoci
z cyklu
Klinické problémy nemoci
s bronchialni obstrukci

Nadaéni fond ASTMA

Zasady kontroly kvality funk&nich
laboratofiv CR v roce 2010

» testovani ,dovednosti“ laboratore (napf. zasilanim
neznamych vzorkl k laboratornimu vysSetreni) neni
pri vys. plicnich funkci dosazitelné

e proto musi laboratore funk¢ni diagnostiky vyvinout
a provozovat vlastni programy, které omezuji
moznost chyb a variability tak, aby byla zajiSténa
kvalita vysledkd vysetfeni

Zasady kontroly kvality funk&nich
laboratofiv CR v roce 2010

« Cinnost vySetrujiciho, vySetfovaného, stejné tak jako
spravna funkce pristroje musi byt posouzena
v kazdém jednotlivém dokonceném méreni,
za pomoci prislusnych kritérii, ktera pomohou
posoudit prijatelnost vysledku

» za standard povazujeme doporuceni pro testovaci
procedury publikované ATS/ERS

Zasady kontroly kvality funk&nich
laboratofiv CR v roce 2010

» vySetrovani plicnich funkci je unikatni tim, ze

zahrnuje vzajemny vztah patofyziologickych procesu,
spoluprace a Usili vySetfovaného clovéka, znalosti a
schopnosti laboratorniho personalu a vySetrovacich
pristroju

tato interakce komplikuje zadanou uGlohu -
dosahnout presnych a reprodukovatelnych vysledku

Zasady kontroly kvality funk&nich
laboratofiv CR v roce 2010

zakladem Uspéchu pfi provérovani kvality dat je
rigidni kontrola procedury, kterou jsou data
ziskavana

zpusob ziskavani dat pfi vySetreni plicnich funkci,
zavisi na schopnosti technika (vySetfujiciho)
spravnym zpusobem realizovat danou proceduru,
ziskat spolupraci vySetfovaného pro pozadovany
manévr

Terminy a definice

Jkontrola kvality“ muze byt definovana jako proces
monitorovani presnosti a spravnosti procedury
méreni, abychom se mohli ujistit, Ze méreni jsou
provadéna v prijatelném rozmezi spravnosti

a presnosti

zajist ovani tohoto cile:

.udrzba a kalibrace pfistrojt

.Skoleni personalu

.trvalé posuzovani kompetence k provadéni vysetreni
.zaznamy vysledkl i procest udrzby




Terminy a definice

Spravnost je definovana jako rozsah,
ve kterém se vysledek méreni blizi
znamé mérené kvantité. Pro vétSinu
laboratornich testu toho technicky
dosahujeme vypoctem primérné
hodnoty mnohokrat opakovanych
méreni.

Pokud je takto ziskany pramér
priblizné stejny jako znama mérena
hodnota, muze byt instrument
povazovan za spravné meéfici -
odkazuje na to, jak dobre méreni
odrazi pravdivé nebo spravné
hodnoty.

Terminy a definice

» nahodné chyby: objevuji se nepredpovidatelné nebo
nepravidelné, maji tendenci snizovat presnost a casto
jsou nasledkem variability méreni

» systematické chyby: chyby systému nebo
metodologie (napf. kalibrace ¢i chybna funkce
pristroje), jez vedou k odchylkdm méreni

Terminy a definice

» koeficient variace: matematické vyjadreni variability,
vypocitana vydélenim smérodatné odchylky
prumérem

 kalibrace: je proces, pfi némz je vystupni signal
pristroje nastavovan tak, aby odpovidal znamému
vstupnimu signalu

» biologicky standard: zdravy nekurak pouzivany jako
kontrola kvality

Terminy a definice

Presnost je pak definovana jako
rozptyl hodnot opakovanych méreni
stejné hodnoty. Pokud je tedy
kontrola opakované mérena

a vysledky méreni jsou podobné,
muze byt pfistroj oznacen za presny.
Presnost je casto definovana jako
variabilita, zalozend na smérodatné
odchylce sériovych méreni, je zcela
nezavisla na spravné nebo skutecné
hodnoté

Terminy a definice

« prumér: soucet pozorovanych méfeni déleny jejich

poctem

smérodatna odchylka (SD): méreni variability nebo
tendence hodnot odchylovat se od aritmetického

namérené hodnoty

Terminy a definice

» preventivni udrzba: procedury, provadéné planovang,

obvykle zaméstnanci laboratore - cilem je
predchazet problémum dFive, neZ se objevi nebo
zpusobi $patnou funkci pFistroje (nap¥. spravné
zapojeni pristroje, tésnost trubic event. prfitomnost
jejich vlhkosti), méla by byt provadéna v intervalech
stanovenych vyrobcem

oprava: je neplanovanou akci, vyzadanou selhanim
funkce systému - obvykle ji provadi technik
dodavatele ¢i provozovatele, ale nékdy i zaméstnanec
laboratore




Manual

Ke kazdé procedure, provadéné v laboratofi plicnich funkci
by mél existovat manual, ktery obsahuje:

1.popis testu a jeho smysl|

2.ucel indikace k provedeni testu a event. kontraindikace

3.vSeobecny popis metody a popis specifického vybaveni véetné jednorazovych

pomticek

4.pozadavky na kalibraci pfistroje pred testem (obvykle obsazené v doporuceni vyrobce)
prava pacienta pred vysetfenim a potiebna vysetreni, jejichz vysledky je potfeba znat
ed zahajenim testu

5.navod k provedenti testu krok po kroku - pocinaje postupem méfeni a konce vypocty

vysledku

6.doporuceni kontroly kvality s pfijatelnymi hrani¢nimi hodnotami vysledkd, event.

nasledné napravné akce pri jejich nedodrzeni

7.bezpecnostni podminky ve vztahu k dané procedure (kontrola infekce, rizik)

8.zpusob uvadéni vysledki méreni

9.ndlezité hodnoty pouzivané pfi vypoctu vysledku véetné jejich zdroju

10.dokumentace protokolt provéfujicich spravnou funkci pocitacové techniky vcetné

zalohovani dat, doporuceni pro event. up y systému atd.

11.datum a podpis odpovédného pracovnika (vedouciho a ¢lenti tymu laboratore)

Zasady kontroly kvality

eprocedury kalibrace navrzené vyrobcem

Procedury kalibrace navrZzené vyrobcem

podminky okolniho prostredi

1.
2.
3.
4

Zasady kontroly kvality
urovné k oly:
eprocedury kalibrace navrzené vyrobcem

«fyziologické kalibrace ve validaci systému

Procedury kalibrace navrZzené vyrobcem

podminky okolniho prostredi
kalibrace analyzatord objemu
kalibrace analyzatoru plynd

kalibrace bodypletysmograft

Procedury kalibrace navrZzené vyrobcem

zadavani podminek okolniho prostredi:

teplota
svlhkost vzduchu
*barometricky tlak v mistnosti

«zdrojem dat - certifikované pristroje

Vétsina systému vyzvu k zadani podminek okolniho
prostredi pri jejich zméné nezobrazi, presto hodnoty
musi byt presné a aktualni.




Procedury kalibrace navrZzené vyrobcem

1.
2. kalibrace analyzatort objemu
3.
4.

Kalibrace analyzatori objemu

» vétsina spirometrickych systémda je fizena pocitacem,
signal, produkovany spirometrem je korigovan
softwarovym kalibra¢nim faktorem
znamy objem/pratok je pumpovan do spirometru
obvykle 3-litrovou pumpou a na zakladé méreni je
vypocitan korekcni (kalibracni) faktor:

Korek¢ni faktor = ocekavany objem/méreny objem

» ulozen do paméti pocitace a aplikovan v naslednych
mérenich objemu

Kalibrace analyzatori objemu

» pratokové spirometry musi byt alespon jedenkrat
tydné kalibrovany na tfech Grovnich pratokd —
mezi 0,5-12,0 |/sec.

toho dosahujeme pumpovanim 3-L objemu v rGznych
Casovych intervalech (nejcastéji 0,5-1,0s, 1,0-1,5s,
5-65s)

na kazdé drovni prutoku musi pfesnost méreni
odpovidat max. 3,5% chybé

Kalibrace analyzatori objemu

» dle doporuceni vyrobce (kalibrace a linearita
spirometrt) - od pristroju kalibrovanych pouze
vyrobcem (vyménitelné prutokové senzory),
po spirometry, pouzivajici ke kalibraci ATS
standardizované, objemové ¢asové sinusoidy 24 tvaru

maximalni prijatelna chyba je dle ATS/ERS (2005)
+3,5% nebo =65ml, resp. vétsi z obou

Kalibrace analyzatori objemu

za predpokladu, Ze vystup spirometru je linearnti,
muze byt stejny korekéni faktor pouzit pro jakykoliv
objem

vétsina spirometrd pak umoznuje verifikaci
korekcniho faktoru opakovanym pumpovanim
znamého objemu, obvykle 3 litrd

pokud vezmeme v Uvahu presnost pumpy, mél by
vysledek méreni spirometru byt 3 litry =3,5%, coz
znamena, ze pristroj hodnoti 3 litrovy objem jako
3,00 +0,105 litru (tzn. rozmezi 2,895-3,105litru)
plyn v kalibra¢nim valci ma vsak teplotu okolniho
prostredi (APTS) a je tedy potreba softwarové
korigovat teplotu

Kalibrace analyzatori objemu

Nejcastéjsi chyby spirometrickych systému jsou:

unik vzduchu ze systému

necistoty na prutokovém senzoru

pohyb prutokovych senzort

chyba PC ¢i mechanického zaznamniku casu
nespravna korekce signalu (BTPS)

nespravna kalibrace softwaru (korekcni koeficient)
chybny software pocitace ¢i prevodniku




Kalibrace analyzatori objemu

e e

FRange accura: y (BTFS) Fiow range Time s Fosisance ana
[ back prossure

ey o o £

15

instananecus ~ or s Dam tom manusstuers

flows (excipt PEF) (0 )
FEF3-79% 5 ar 5 a W 4 ATS wanstorms

v 250 a iin, 14 (238 2-15 <15 om0 L " S wave puarg

Kalibrace analyzatorl plynu

» méfeni plicnich objemt, DLCO a vymény plynd béhem
fyzické zatéze nebo testovani metabolismu

« validita zavisi na presnosti jak spirometru, tak
analyzatort plynu (rizné typy analyzatoru)

« kalibrace je zaloZena na procesu provérovani
presnosti vystupu analyzatoru v poméru k jeho
vstupnim ddajum (plyn o znamé koncentraci)

Kalibrace analyzatorl plynu

Podminky méreni:
kalibrace za stejnych podminek, za kterych bude
provadéno vlastni méreni

«kalibrace provadéna se zafazenim systému, ménicich
podminky plynt (absorbéry CO2, vodnich par ¢i filtry
prachu), pokud je napr. obsah absorbéru vyménén,
musi nasledovat nova kalibrace

Procedury kalibrace navrZzené vyrobcem

1.
2.
3. kalibrace analyzatoru plynu
4,

Kalibrace analyzatorl plynu

kalibrovany tak, aby odpovidaly fyziologickému
rozmezi, ve kterém jsou pozadovana méreni
provadéna (napr. analyzatory kysliku by mély byt
schopny mérit frakcni koncentrace od 0,00 do 1,00,
coz predstavuje Siroké fyziologické rozmezi)

zmensovani fyziologického rozmezi analyzatoru
(napf. u zatézovych testu) samozrejmé zvysuje jeho
presnost a spravnost

kalibra¢ni plyny by mély predstavovat krajni hodnoty
fyziologického rozmezi

Kalibrace analyzatorl plynu

dva plyny o znamé koncentraci - dolni a horni limit
fyziologického rozmezi - dvoubodova kalibrace

analyzator je nastaven tak, aby spravné urcil znamou
koncentraci plynu (kalibrace), poté je analyzator
vynulovan a cely proces se opakuje, aby se kalibrace
ovérila (verifikace)

kalibraci opakovat dle doporuceni vyrobce

presnost kalibrace je pozadovdna napf. pro zatézové
a metabolické testy na setiny procenta




Kalibrace analyzatorl plynu

» k ovéreni linearity nebo k urceni charakteristik
nelinearity pouzivame tfi a vice bodd méreni
(vicebodova kalibrace) - pouzivame plyny o znamé
koncentraci v celém fyziologickém rozmezi

pokud je analyzator nelinedrni, musi byt sestrojena
kalibrac¢ni kfivka, aby byly vysledky méreni
korigovany (vétSinou pocitacové)

linearita analyzatord DLCO, plicnich objemu,
spiroergometrd by méla byt provérena 4x ro¢né

Kalibrace analyzatoru tlaku

Analyzatory Ustniho tlaku objemové konstantnich
(tlakové proménnych) bodypletysmografti

kalibraci provadime pripojenim tlakoméru k vodnimu
manometru nebo podobnému zafizeni, které generuje
presné tlaky

eanalyzatory Ustniho tlaku by mély byt schopny presné
zaznamenavat tlaky vétsi nez 50cm vodniho sloupce pfri
frekvencich 8Hz a vice

*béZné ustni tlaky jsou vétSinou pod touto Urovni

Kalibrace analyzatoru tlaku

Analyzatory tlaku v kabiné

epumpa slouzi k presouvani vzduchu do kabiny a z ni,
béhem jeji ¢innosti je nastavovano napéti analyzatoru
tlaku v kabiné tak, aby objemova zména v kabiné
odpovidala specifické zméné tlaku

-rszné frekvence pumpovani vzduchu (0,5-8 Hz, tzn.
cyklli/sekundu), umoznuji provéreni frekvencni
odpovédi kabiny i analyzatoru tlaku

Procedury kalibrace navrZzené vyrobcem

. kalibrace bodypletysmograft

Kalibrace analyzatoru tlaku

Analyzatory tlaku v kabiné

suzavreni dveri boxu a aplikace objemového signalu
srovnatelnému s tim, ktery se objevuje béhem testovani
pacienta (u bodypletysmografti o objemech kabiny
500-700 | je typicky objemovy signal 25-50ml)

sanalyzatory tlaku v kabiné by mély byt schopny presné
zmérit tlaky odpovidajici trovni +0,2-10 cm H20, aby
bylo mozno zohlednit velké zmény tlaku v kabiné (napfr.
tepelny posun ,thermal drift®)

Kalibrace analyzatoru tlaku

Analyzatory tlaku v kabiné

*bodypletysmografy jsou za standardnich podminek
kalibrovany prazdné

*objemova korekce pro ,vytlaceni“ vzduchu z kabiny
télem pacienta je vypocitavana z vahy subjektu, tato
korekce je pak uplatnéna pfi vypoctu vysledkd méreni




Kalibrace analyzatoru tlaku

» kontrola kvality bodypletysmografu muze byt
doplnéna:

1.isotermalni plicni analog

2.fixovany rezistor

3.biologicka kontrola (fyziologické kalibrace
validaci systéma)

4.srovnani s objemy namérenymi dilu¢nimi metodami ci
radiologicky

Zasady kontroly kvality

urovné kontroly:

«fyziologické kalibrace ve validaci systému

Biologické kontroly

» nevyhodou je pfirozené kolisani plicnich funkci
vysetfovaného, avSak stanovenim priumérnych hodnot
a sledovanim odchylky aktualni hodnoty od této
hodnoty mizeme identifikovat vétinu probléma
systému

zamérovat se na proménné, které nejsou odvozeny,
ale pfimo méreny (FVC, FEV1, FRC a DLCO) -

u pocitanych hodnot (napt. TLC, DLCO/VA apod.)

v pripadé odchylek neni jisté, ktera z hodnot je
chybna

Kalibrace kalibraénich pfistrojl

kalibra¢ni pomucky (napf. pumpy) by mély byt
pravidelné kontrolovany a certifikovany prislusnymi
metrologickymi laboratoremi

testovani tésnosti pfistroju 4x rocné

presnost pristroje (kalibracni pumpy) revalidovana
servisnim technikem vyrobce 1x rocné

stejné kalibrac¢ni zafizeni by mélo byt pouzivano
na vsechny pfistroje v laboratofi - odlisit chybu
kalibra¢niho zafizeni od chyby méficiho pfistroje

Biologické kontroly

zdravi lidé, dostupni laboratofi k opakovanym testim
(zaméstnanci laboratore)

nenahrazuje ostatni kontrolni mechanismy,
napft. kalibraci pumpou

posuzuje cely systém vcetné spirometru, analyzatoru
plynt, pletysmografu a softwaru

Biologické kontroly

normalni plicni funkce (tzn. nemély by mit astma

Ci jinou respiracni chorobu), v idealnim pripadé by se
mély blizit opacnym krajnim hodnotam referencniho
rozmezi (napr. 160cm zena a 190cm muz)

vysetreni by méla byt provadéna pravidelné (tydné
Ci mésicné) za stejnych podminek, za jakych jsou
vySetfovani pacienti, ve stejnou denni dobu

a v laboratofrich s vice vysSetfujicimi systémy v jeden
den vSechny, aby byly odstranény rozdily méreni
mezi pristroji




Biologické kontroly

* méreni musi byt akceptovatelné a opakovatelné

» ke statistickému hodnoceni je pro tvod potreba
10-20 méreni, ale smérodatnou odchylku lze spocitat
i drive

Zasady pouzivani biologickych kontrol

kontrola presnosti jednotlivych systému (napt. FRC
muze byt méfena dilu¢nimi technikami nebo
pletysmograficky), ale i laboratofi mezi sebou -
stanovujeme prumér, smérodatnou odchylku

i koeficient variability

obdobné systémy musi generovat obdobné vysledky

vypocitdvame primér mezi pristroji (resp.
laboratoremi) nebo jeden systém (laborator)
stanovime jako ,zlaty standard“ a SD pocitame
od hodnot, namérenych na tomto systému

Analyza kontroly kvality

Udaje ziskané kontrolou kvality musi byt fadné
analyzovany, aby byl cely proces smysluplny

ve stabilnim laboratornim prostredi by méla
distribuce vysledk( méfeni stejnou kalibra¢ni
pumpou nebo biologického standardu odpovidat
normalnimu (Gaussovskému) rozlozeni

Tzn. priblizné 65% méreni je do +-1SD praméru
95% méreni je do +- 2SD pruméru
99% méreni je do +-3SD pruméru

Zasady pouzivani biologickych kontrol

.testovani v pravidelnych intervalech - mérena

hodnota je vztahovana k priméru vsech dosud
namérenych hodnot v databazi a méla by byt
v rozmezi +2SD pruméru

. koeficient variability - u plicnich funkci by nemél

presahovat 5%

.zpusob hodnoceni (tabulka nebo graf) zalezi

na laboratori, nazornéjsi se zdaji byt trendové grafy

.data starsi nez 1-2 roky by méla byt postupné

nahrazena novymi

Zasady pouzivani biologickych kontrol

pokud dvé po sobé jdouci méreni biologické kontroly
jsou ve stejném sméru mimo rozmezi + 2SD, jde
o chybu méreni (systému ¢i proceduralni problém)

pokud je pficina chyby méreni zjiSténa a odstranéna,
méla by byt biologicka kontrola znovu vysetrena,
aby byla potvrzena spravna funkce systému

biologickou kontrolu vysetfime vzdy, pokud si
nejsme jisti funkci pristroje (napfr. u jinak zdravého
¢lovéka nachazime snizenou hodnotu DLCO)

Westgardova pravidla stanoveni
prfesnosti méreni

limit +£2SD je obecné povazovan za hranici ,varovani“

hodnoty 2-3SD indikuji chybu, procedura by méla byt
opakovana

hodnoty nad 3SD jsou nepfijatelné a pristroj by mél
byt provéren servisnim technikem




Westgardova pravidla stanoveni
prfesnosti méreni

Pokud se méfeni standardu odchyli od priméru:
a)lednou do +-3SD, jedna se o stav ,mimo kontrolu“
b)jednou do +2SD, jedna se o stav ,varovani*
c)dvakrat po sobé do +2SD, jedna se o stav ,varovani*
d)ctyrikrat po sobé do +1SD ve stejném sméru, jedna
se o stav ,mimo kontrolu®

e)desetkrat po sobé ve stejném sméru, jedna se o stav
»,mimo kontrolu“

Nové pfistroje

» nejprve proces verifikace a validace méreni, pak
teprve mohou byt vysledky vysetreni klinicky
hodnoceny

pristroj by mél byt validovan dodavatelem vc.
kalibrace a vys. biologického standartu, mély by byt
dodany instrukce k udrzbé a desinfekci, dodaném
softwaru event. upgradech atd.

kalibrace uzivatelem a nakonec vysetreni 10-20
zdravych dobrovolnikt k validaci pfistroje a verifikaci
nastavenych nalezitych hodnot

Nové pfistroje

e za presnost a spravnost systému, urceného
k vySetfovani plicnich funkci po jeho instalaci
do laboratore, nese odpovédnost jeho dodavatel

e soucasti zahajeni jeho provozu by mél byt i popis
metod, urcenych k validaci presnosti a spravnosti
pristroje




