Statistické zpracovani vysledkii

Pro statistické zpracovani vysledkit MPZ UKZUZ byly zvoleny robustni postupy tak,
aby byl vyloucen vliv odlehlych vysledkii na ureni vztazné hodnoty.

Vypocet je zalozen na robustni statistice souboru dodanych vysledkl. Vztazna hodnota
a také hodnota smérodatné odchylky jednotlivych porovnani se urcuje z vysledki dodanych
ucastniky MPZ.

Pro statistické zpracovani a hodnoceni vysledkt ucastnikt je primarné pouzita robustni
analyza dle algoritmu A s postupnou iteraci - odhad stfedni hodnoty a smérodatné odchylky
souboru dat za pouZiti robustniho algoritmu. Zakladem pro vypocet hodnot z-score jsou
robustni hodnoty priméru x* a smérodatné odchylky s* vypocitané dle algoritmu A pro
robustni analyzu. Podrobny popis je uveden v normé CSN 1SO 13528 [1].

Urceni vztazné hodnoty a intervalu spolehlivosti se pro mensi pocet laboratoti (4-7)
pocitd Hornovym postupem [2,4].

Jako vztaznd hodnota muze byt v piipadé problematickych vysledki brana hodnota
zjisténa vyhodnocenim vysledk stanovenych v rdmci testi homogenity resp. stability.

Pokud je soubor vysledkii porovnani pro urcity parametr velmi tésny (maly
rozptyl vysledkii), miiZe byt kritérium pro statistické vylu¢ovani a nasledny vypocet z-
score velmi prisné. V tomto pripadé se mohou vyskytnout laboratore, které sice byly
statistickym vypoétem vylouceny, ale spliiuji podminky reprodukovatelnosti dané
platnou legislativou. Potom lze provést interni zhodnoceni v dané laborato¥i podle hodnot
reprodukovatelnosti uvedenych v norméch.

1.2.1 Robustni statistika dle algoritmu A

Z-score je vypocitano na zakladé robustni statistiky dle algoritmu A pro alespon
8 namétenych hodnot. Z-score v ptipad¢ algoritmu A je definovéano jako rozdil mezi namétenou
hodnotou a hodnotou robustniho priméru x* déleny robustni smérodatnou odchylkou s*. V
ramci mezilaboratorniho porovnani miizeme povazovat absolutni hodnotu z-score mensi nebo
rovnou 1 za dobrou, hodnotu od 1 do 2 za uspokojivou, hodnota mezi 2 az 3 je diskutabilni (ve
vysledcich znacena ,,!*) @ hodnota vétsi neZ 3 je neuspokojiva (ve vysledcich znacena ,,!!*). Z-
score je vyjadieno barevné v ¢iselné i grafické podobé (absolutni hodnota z-score 0-2 zelena,
z-score 2-3 oranZova, z-score 3 a vySe ¢ervena).

Vypocet z-score se neprovadi, pokud byly poskytnuty méné nez 4 vysledky od ti¢astnikti
a pokud je robustni smérodatna odchylka nulova (s* = 0).

Do vypoctu z-score nejsou zahrnuty hodnoty oznacené “<“. U vysledkii “<* je
rozhodujici hodnota meze stanovitelnosti (LOQ), kterou laboratot ve vysledku uvedla. Tyto
hodnoty se vyhodnocuji podle dalSich kritérii. Pokud je hodnota laboratofe mensi nez rozdil
hodnoty robustniho priméru a 3nasobku robustni smérodatné odchylky (x* - 3 s*), vysledek je
oznacen ,,!!" jako vyloucend hodnota. Pokud je hodnota laboratotfe vyssi nez soucet hodnoty
robustniho priméru a 3ndsobku robustni smérodatné odchylky (X* + 3 s*), vysledek je oznacen
»M!“ laboratof pouzila metodu s vysokou hodnotou meze stanovitelnosti.



Vypocéet z-score dle algoritmu A:

z-score = (X —=X") /s

X - naméfend hodnota

X"~ robustni primér (miiZze byt nahrazen ATV - assigned true value tzn. pfedem stanovena
vztazna hodnota)

s” - robustni smérodatna odchylka (miZe byt nahrazena sarv tzn. pfedem uréenou smérodatnou
odchylkou)

Pro vypocet robustnich hodnot priiméru X~ a smérodatné odchylky s* se pouZije
nésledujici algoritmus pro robustni analyzu [1]:
Jednotlivé namétené hodnoty se sefadi vzestupné podle velikosti a oznaci se

X1, X200y Xivvony Xp
Vypodte se pocateéni hodnota X*, coZ je median naméfenych hodnot a vypoéte se podatecni
hodnota robustni smérodatné odchylky s, coZ je median absolutnich odchylek vynasobeny
faktorem 1,483:

X" = median hodnot i, kdei=1.2,...,p
s = 1,483 x median hodnot |x; — x|, kde i =1,2,..., p.

Hodnoty x™ as” se upravi nasledovng. Vypoéte se hodnota ¢ dle vztahu
0=15s"

a dale se pro kazdou hodnotu x; (i = 1,2,..., p) vypoéte hodnota xi", pro kterou plati jedna
z nasledujicich podminek:

X"— 4, jestlize xi < (X" - )
Xi"= ) X"+ ¢, jestlize xi > (X" + )

Xi Vv ostatnich pripadech

Ze vech hodnot xi” (i = 1,2,...,p) se vypoétou nové hodnoty X™ as” podle vztah:

* _ P
X =1 Xi/DP

s"= 1,134 \/Zle(xl’f —x)Z/(p—1)

Robustni odhady X" a s” se zpiesiiuji iteraci, tj. opakovanim vypo&td od kroku, kdy
se vypodita nova hodnota J s naposledy vypoéitanou hodnotu s”. Iterace je ukonéena, pokud
mezi dvéma opakovanymi vypoéty nenastane zména tieti platné Cislice u hodnoty robustni
smérodatné odchylky.



1.2.2 Robustni statistika dle Hornova postupu

Tento postup je aplikovan pro 4 -7 naméfenych hodnot. Statistické zpracovani vychazi
z poradkové statistiky souboru. Podle poctu méfeni se urci hloubka pivoti, pivotova polosuma
(odhad stfedni hodnoty) a pivotové rozpéti. Soucin pivotového rozpéti a kvantilu rozdéleni T
pro 1 - a = 0,975 udava odhad intervalu spolehlivosti.

Hloubka pivotu h se ur¢i dle vztahi

h=(int[(n+1)/2])/2neboh=(int[(n+1)/2] +1)/2
podle toho, které bude celé ¢islo. Dolni pivot je Xp = X(n) @ horni pivot XH = X+1-h) , N je poCet
méfeni.
Odhad stiedni hodnoty — pivotova polosuma Py se ur¢i ze vztahu

XHorn = PL = (Xp + XH) / 2

a odhadem parametru rozptyleni je pivotové rozpéti RL = Xn — Xp.
Nahodna veli¢ina T. = PL/RL ma piiblizné symetrické rozdéleni.

Odhad intervalu spolehlivosti SHor je dan souc¢inem pivotového rozpéti R. a kvantilu rozdéleni
Teprol—-a=0,975,tzn.

SHorn = RL X tL0,975(N)
Kvantily t. pro 1 — a = 0,975 rozdé€leni T, viz [2].

Vypodet z-score dle Hornova postupu:

Pro statistické vyhodnoceni dle Hornova postupu (4-7 platnych méfeni) je z-score
definovano jako rozdil mezi namétenou hodnotou a stiedni hodnotou souboru XHorn (0dhad
stiedni hodnoty souboru) déleny smérodatnou odchylkou SHorn (0dhad intervalu spolehlivosti).

z-score = (X — XHorn) / SHorn

Vypoc¢tenou hodnotu z-score mensi nebo rovnou 1 lze povaZovat za dobrou, hodnotu od
1 do 2 za uspokojivou, hodnota mezi 2 az 3 je diskutabilni (ve vysledcich znacena ,,!'*) a
hodnota vétsi nez 3 je neuspokojiva (ve vysledcich znacena ,,!!).

Vypocet pro MPZ UKZUZ — mykotoxiny

Pro statistické zpracovani vysledkt MPZ UKZUZ — mykotoxiny byly zvoleny robustni
postupy tak, aby byl vyloucen vliv odlehlych vysledkii na urCeni vztazné hodnoty. Je
vypocitano z-score, které je vyjadieno v Ciselné i grafické podobé.



Vztazna hodnota pro kazdy parametr MPZ UKZUZ — mykotoxiny se vypo¢ita dle
algoritmu pro robustni analyzu dle CSN ISO 13528 [1] jako robustni pramér x* hodnot
ziskanych od ucastniki, ktefi stanoveni provadéli chromatografickymi metodami.

V piipad¢, ze je pro vypocet robustniho priméru k dispozici mensi pocet hodnot (4-7),
je vztaznou hodnotou pro vypocet z-score hodnota Xvorn vypoctend Hornovym postupem pro
malé soubory dat [2, 4] nebo hodnota ATV (assigned true value) ziskana v prub¢hu testi
homogenity.

Hodnota smeérodatné odchylky pro vypoctenou vztaznou hodnotu koncentrace se
vypocita dle Horwitzovy rovnice, pfipadné rovnic upravenych dle Thompsona [3] a to
Vv zavislosti na koncentraci analytu vyjadiené hmotnostnim zlomkem.

0,22¢ kdyZ ¢ < 1,2 x107
SHorw = 0,02 c0.849%5 kdyz 1,2 x 107 <c<0,138
0,01 ¢%° kdyz ¢ > 0,138

SHorw — smeérodatna odchylka reprodukovatelnosti dle Horwitzovy rovnice modifikované
dle Thompsona, ¢ — koncentrace stanovovaného parametru (hmotnostni zlomek ve formatu
jednotka/jednotka napt. g/g nebo pg/ug). Jedna se o vztaznou hodnotu vypoétenou dle CSN
ISO 13528 [1] avyjadienou v poZzadovaném tvaru hmotnostniho zlomku. Ve vysledcich
znaceno jako x* (muze byt nahrazen ATV — assigned true value tzn. pfedem stanovena vztazna
hodnota nebo hodnotou vypocétenou podle Hornova postupu pro soubory s poctem vysledkii
4-7 (ve vysledcich znaceno jako XHorn).

Vysledky z diagnostickych metod (ELISA, ROSA) jsou zpracovany zvlast' s pouzitim
vztazné hodnoty, ktera se ziska statistickym zpracovanim vysledku z chromatografickych
metod (zadana do vypoctu z-score jako ATV) a smérodatné odchylky reprodukovatelnosti
vypoéitané dle upravené Horwitzovy rovnice (zadana do vypoctu z-score jako satv).

Vysledky piedané jako < ,méné nez*: vypocitd se z-score pro uvedené hodnoty. Pokud
laboratoi uvede hodnotu, kterd bude mensi nez vypocteny robustni primeér, bude vysledek
oznacen podle hodnoty z-score. Pokud laboratof uvede hodnotu, kterd bude vétsi nez vypocteny
robustni primér, bude v pfipad¢ z-score >3 upozornéna na pouziti nevhodné metody s vysokou
hodnotou meze stanovitelnosti.
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