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Probléemy kontroly kvality méreni pO,— sdéleni z praxe

Spirkova J., Friedecky B.
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SOUHRN

Cil: Pokus o komplexni analyzu pfi¢in Spatné srovnatelnosti vysledki méfeni pO,.

Metody: Experimentalni vyhodnoceni vlivu zachazeni se vzorky kontrolnich materialll na vysledky méreni. Podrobné
vyhodnoceni vysledkd ¢eského (SEKK) a némeckého (DGKL) programu externiho hodnoceni kvality.

Vysledky: Vysledky méfeni kontrolnich vzorkd externiho hodnoceni kvality (EHK) vykazuji nizkou reprodukovatelnost
a vyznamné systematické diference mezi pouzivanymi analytickymi systémy. Oba parametry se vyrazné zhorSuji
s poklesem hodnot pO,. Tuzemsky i zahrani¢ni program EHK poskytuji prakticky stejné informace. Ani u testovaného
materialu vnitfni kontroly kvality, ani u materialu pouzitého v EHK, neposkytli vyrobci relevantni informace o zachazeni
s kontrolnimi vzorky bezprostfedné prfed mérenim. To je spolu s rozdily ve zplsobu kalibrace dalSim zdrojem chyb.
Zavér: Se snizenim hodnot pO, v kontrolnich vzorcich se vyznamné zhor8uje reprodukovatelnost a srovnatelnost
vysledkl méreni. Informace vyrobcll o zachazeni se vzorky pfed méfenim jsou nedostatecné a nespravné.
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SUMMARY

Spirkova J, Friedecky B.: Problems in quality control of pO, measurement — a communication from practice
Objective: Possible reasons of low reproducibility and non comparability of pO, measurements in quality control
samples are analysed.

Methods: Testing of control sample preparation and meta-analysis of results reached in two different EQA programs.
Results and conclusion: Strong dependency on the pO, values and lack of information on the sample preparation
before measurement are the main sources of observed enormous errors. Use of different calibration for different

equipments is very probably another reason for large frequency and size of errors.
Key words: pO,, reproducibility, comparability, Quality control, material preparation.

Uvod

V programech externiho hodnoceni kvality (EHK) jsou
Casto indikovany problémy s méfenim pO,. Jmenovité
jde o nizkou reprodukovatelnost a o enormné vysoké
diference mezi jednotlivymi méficimi systémy. Problé-
my se tykaji obvykle méfeni pO,, nikoliv ostatnich ana-
lytd pouzivanych k sledovani stavu kriticky nemocnych
pacientd. Laboratofe Uc¢astnikl EHK i vyrobci méficich
systémul maji pfirozenou tendenci hledat co nejjedno-
dussi pFiciny problémud mimo pole svych plsobnosti. Ty
jsou v8ak mnohdy slozité a komplexni. Pokus o jejich
analyzu v pfipadé pO, je obsahem predloZené prace.

Material a metody

Kontrolni materialy vnitfni kontroly kvality Combi-
trol Roche Level 1 Lot 6122, Level 2 Lot 6222, Level 3
Lot 6319 a kontrolni materialy externiho hodnoceni kva-
lity SEKK 1728 a SEKK 1729 byly pouzity k testovani
vlivu zachazeni se vzorkem pfed vlastnim méfenim.

Vysledky kontrolnich cykld SEKK ABR 2/05, ABR
1/06, ABR 3/06, ABR 1/07 (Ceska republika) a DGKL
BG 2/06 a BG 1/07 (Némecko) byly pouzity
k retrospektivnimu hledani moznych pFicin probléma.

Vysledky

V tabulce 1 jsou vysledky 237 ucastnikd kontrolni-
ho cyklu SEKK ABR 1/07. Lze pozorovat enormni dife-
rence mezi priméry méfeni, dosazenymi jednotlivymi
méficimi systémy sedmi vyrobcl a nizkou urover re-
produkovatelnosti.

Table 1. Participants results in EQA survey ABR 1/07 SEKK

Sample A Sample B

Mean range (kPa) 7.6-10.3 7.04-9.94

Control limits range (kPa) 6.3-12.0 5.91-11.5
CV (%) 11.6 13.0

Tabulka 2, ukazujici vysledky téméf soubézné
analyzovaného némeckého cyklu DGKL BG 1/07
s 1024 ucastniky, nabizi identické zavéry pro vzorek
A s nizkou hodnotou pO,, ale podstatné optimistic-
téjSi obraz o urovni méreni, pokud je v kontrolnim
vzorku zvy$ena koncentrace pO,. Jesté SirSi inter-
val hodnot priméri v némeckém cyklu reflektuje
skutecnost, ze organizatofi DGKL rozdélili vysledky
dokonce do 25 skupin nejen podle vyrobcl, ale i podle
typu instrumentace.
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Table 2. Participants results in EQA survey DGKL BG 1/07

Sample A Sl
Range of medians (kPa) 8.63-13.87 20.13-22.0
Range of control limits (kPa)| 7.89-14.63 18.93-23.28
CV (%) 15.6 5.6

Graf 1 domnénku o zavislosti chyb méfeni na hod-
notach pO, jasné potvrzuje. Je v ném pouzito dat ze
Styf cykld SEKK a dvou cykld DGKL.
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Graph 1. Dependency of peer group differences on the pO, va-
lues in two EQA surveys

Explanation:

horizontal line — EQA surveys SEKK (CZ) and DGKL (DE)
vertical line — pO, values in kPa

abscisse — range of peer group means

Tabulka 3 uvadi vysledky méfeni pO, dosazeneé
v kontrolnim cyklu SEKK ABR 1/07 na Ctyfech zafize-
nich POCT ve Fakultni nemocnici v Hradci Kralove,
které podléhaiji supervizi UKBD LF a FN. Je pfiznacné,
ze pouze tfi systémy pofizené od stejného vyrobce
poskytuji dobfe srovnatelné vysledky.

Table 3. Differences (%) from target of 4 POCT equipments
(2 manufacturers) in EQA survey SEKK ABR 1/07

Sample A Sample B
CCX - 1 Nova 0.5 -2.6
CCX - 2 Nova -8.7 0.9
CCX - 3 Nova -0.4 -1.8
OMNI Roche 22.8 222

Tabulka 4 ukazuje na pfikladu vysledkd rdznych
méficich systému v némeckém programu DGKL stej-
ného vyrobce jiz uvedenou silnou zavislost na hodnoté
pO,, ale i systematickou pozitivni diferenci systému
Roche vigi pfistrojum jinych vyrobcl u nizSich hodnot
pO,. Tyto diference se zvySovanim hodnot pO, v kon-
trolnich vzorcich mizi.

Table 4. Positive systematic differences of Roche measurement
systems observed in EQA program DGKL BG 1/07 (kPa) and
their dependency on the pO, value

Mean sample A| Mean sample B
OMNI 13.63 21.60
OMNI C 12.48 21.69
OMNI S 13.39 21.70
AVL Compact 11.20 21.62
All 9.63 21.41

Graf 2 velmi ndzorné ilustruje, nakolik mohou byt
kontrolni vzorky ovlivnény nevhodnym zplsobem je-
jich promichani pfed vlastnim mérenim. Negativni efekt
nevhodné pfipravy je dramaticky a zcela odliSny u obou
sledovanych kontrolnich vzork(. M{ze vyznamné ovliv-
nit jak proces vnitfni kontroly kvality, tak i jejiho exter-
niho hodnoceni.
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Graph 2. Influence of mixing control sample before measurement
L — double invertion

M — gentle agitation

H — strong agitation

Sample SEKK 1729 — result after strong agitation was out of mea-
surement range.

Diskuse a zavéry

Méreni kontrolnich vzorkd indikuje vyznamné ne-
shody mezi vysledky dosazenymi nejen pfistroji rliz-
nych vyrobcd, ale i mezi rGznymi pFistroji a typy po-
chazejicimi od stejnych vyrobcl. Rozdily jsou zjistovany
jak pfi vnitfni kontrole kvality, tak i pfi jejim externim
hodnoceni. Zcela odlidna je situace pfi méfeni jinych
parametrd acidobazické rovnovahy. Reprodukovatelnost
meéfeni pH se obvykle pohybuje v intervalu 0,2-0,3 %,
reprodukovatelnost méfeni pCO, v intervalu 4-6 %.
Reprodukovatelnost méfeni a diference mezi vysledky
jednotlivych systémd je silné zavisla na hodnotach pO.,.
Analyticka spolehlivost klesa a nejistota méfeni roste
s klesajici hodnotou pO, velmi vyrazné. Lze odhadnout,
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ze hodnoty pO, Ize stanovit v programech vnitfni kon-
troly kvality a externiho hodnoceni velmi spolehlivé az
pfi hodnotach nad cca 15 kPa. Nelze vyloucit, ze vy-
znamnou c¢ast diferenci mezi jednotlivymi pfistroji je
mozné pfipsat tomu, ze v sou€asnosti se pouziva sou-
bézné kalibrace na plynné smési i na vodné roztoky
kalibratorl. Data pfislusnych kalibracénich protokol(
nejsou vSak bézné dostupna. Pokud ma rezim POCT
v ramci zdravotnického zafizeni pro parametry acido-
bazické rovnovahy fungovat bez problémda, mél by po-
uzivat méficich systému stejného vyrobce. Instrukce
vyrobcl o pfipravé kontrolnich vzorkd pfed méfenim
byly v obou sledovanych pfipadech nedostate¢né a
zavadsjici. Vyrobce materidld Combitrol pozaduje
v navodu promichani vzorku bez specifikace jeho in-
tenzity a doby, vyrobce kontrolniho materialu pouzité-
ho v programu EHK SEKK dokonce uvadi v navodu

potiebu silného promichani. Pro oba typy kontrolnich
vzorku bylo feSenim jemné promichani obsahu ampule
pouhym pfevracenim obsahu bez tfepani.

Pokud organizatofi programi EHK fesi situaci
s nesrovnatelnosti vysledkd pouze hodnocenim ucast-
nikd v ramci stale vétSiho déleni na skupiny, reduku;ji si
své problémy s dusledky neptiznivého hodnoceni kva-
lity, ale ni¢eho dal$iho nedosahuiji.

Do redakce doslo 2. 7. 2007.
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