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Werkwijze voor het instellen van meetapparatuur.

@ Werkwijze voor het instellen van meetapparatuur, waarbij middels introductie van een of meer gesimuleerde
fouten in een nagenoeg foutloze reeks van echte meetwaarden wordt bepaald hoe snel de meetapparatuur de
gesimuleerde fouten detecteert, omvattende het toepassen van een reeksanalysemethode op de foutloze reeks en
het op basis van door de reeksanalysemethode gegenereerde waarden instellen van grenswaarden.

Dit octrooi is verleend ongeacht het bijgevoegde resultaat van het onderzoek naar de stand van de
techniek en schriftelijke opinie. Het octrooischrift komt overeen met de oorspronkelijk ingediende
stukken.
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Werkwijze voor het instellen van meetapparatuur

De onderhavige uitvinding heeft betrekking op een werkwijze voor het instellen van
meetapparatuur. In het bijzonder heeft de onderhavige uitvinding betrekking op een

werkwijze voor het instellen van reeksanalysemethoden van meetapparatuur.

Heden ten dage zijn in ziekenhuizen steeds kortere doorlooptijden vereist voor een
toenemend aantal aan diagnostische diensten. Dientengevolge is er in het hedendaagse
laboratorium een toenemende vraag naar snelle en betrouwbare resultaatvergaring.
Kwaliteitsborging van laboratoriumresultaten is daarbij van groot belang, omdat het
missen of (te) laat detecteren van foutieve resultaten ernstige klinische gevolgen kan
hebben. Derhalve wordt laboratorium-analyse-apparatuur, welke bijvoorbeeld wordt
gebruikt voor het analyseren van bloedwaarden van patiénten, onderworpen aan
kwaliteitscontrole om te borgen dat laboratoriumresultaten voldoen aan vooraf gestelde
eisen. Deze eisen omvatten onder meer de toegestane maximale fout, hetgeen onder andere

wordt gebaseerd op het effect daarvan op klinische uitkomsten en beslissingen.

In de praktijk wordt al gebruik gemaakt van kwaliteitscontroles, waarbij door middel van
monsters met een vastgestelde waarde op gezette tijden de respons van de meetapparatuur
wordt getest. Een nadeel van deze methode is dat het tijd en middelen, zoals reagens en
controlemateriaal, kost en daarmee de beschikbaarheid van de meetapparatuur voor het
meten van patiéntenwaarden wordt onderbroken. Het veelvuldig per dag uitvoeren van
controles reduceert derhalve de doorvoercapaciteit van de meetapparatuur. Echter, het
slechts sporadisch uitvoeren van controles vergroot het tijdsinterval tussen twee
opeenvolgende controles en vergroot daarmee in het geval van een foutmelding de
hoeveelheid aan gegevens die mogelijk foutief zijn en als verloren dienen te worden
beschouwd. Daarom worden complementair aan kwaliteitscontroles met monsters continue
kwaliteitscontrolemethoden gebruikt. Hierbij worden de met de meetapparatuur verkregen
meetresultaten middels in de meetapparatuur geimplementeerde analyseprogrammatuur
geanalyseerd om fouten op te sporen. Het voordeel hiervan is dat deze controle min of
meer continu plaatsvindt. Niettemin, het niet te vroeg of te laat detecteren van foutieve
meetresultaten met behulp van deze analysemethoden blijft lastig, mede vanwege

verschillen in de geanalyseerde (patiénten)populaties, de logistiek van het laboratorium en
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verschillen in de in meetapparatuur geimplementeerde analysemethoden. Herhaaldelijk te
vroeg detecteren leidt tot het negeren van de foutmelding of maakt het consequent
adequaat afhandelen praktisch onmogelijk, terwijl het te laat detecteren, bijvoorbeeld een
of meer dagen opnieuw meten met zich brengt en risico’s meebrengt voor patiénten

waarvan het materiaal foutief is geanalyseerd.

Het is een doel van de onderhavige uitvinding om de betrouwbaarheid en/of praktische

werkzaamheid van continue kwaliteitscontrolemethoden te verhogen.

Hiertoe voorziet de uitvinding in werkwijze voor het instellen van meetapparatuur, waarbij
middels introductie van een of meer gesimuleerde fouten in een nagenoeg foutloze reeks
van echte meetwaarden wordt bepaald hoe snel de meetapparatuur de gesimuleerde fouten
detecteert. Hierdoor wordt inzicht verkregen in het detectiegedrag van de meetapparatuur
met betrekking tot fouten van verschillende aard en grootte. Meer specifiek omvat de
werkwijze de volgende stappen: a. het toepassen van een reeksanalysemethode op de
foutloze reeks en het op basis van door de reeksanalysemethode gegenereerde waarden
instellen van grenswaarden; b. het op een eerste positie in de foutloze reeks introduceren
van een gesimuleerde fout op ten minste een deel van de meetwaarden; c. het toepassen
van de reeksanalysemethode op de reeks met gesimuleerde fout en het ter plaatse van een
overschrijding van een van de grenswaarden door een door de reeksanalysetechniek
gegenereerde waarde op een tweede positie in de reeks detecteren van de gesimuleerde
fout; en d. het bepalen van het interval tussen de eerste en tweede positie. Op deze wijze
wordt het aantal verrichte metingen tussen foutintroductie en foutdetectie vastgesteld en

wordt hiermee bepaald hoe snel een fout wordt gedetecteerd en vervolgens gemeld.

Volgens een voorkeursuitvoeringsvorm omvat het verschaffen van een foutloze reeks van
echte meetwaarden het op de reeks toepassen van inclusiecriteria. Op deze wijze wordt
bepaald welke gegevens worden geincludeerd in de reeks, waarop de werkwijze wordt
toegepast. Dit heeft als voordeel dat het detectiegedrag van de meetapparatuur op
bijvoorbeeld een bepaalde patiéntenpopulatie kan worden vastgesteld. Tevens kunnen
zogeheten uitbuiters (extreem afwijkende resultaten) van de reeks worden uitgesloten,
hetgeen voorkomt dat deze de werkwijze ter vaststelling van het foutdetectiegedrag

negatief beinvloedt.
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Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm omvat de werkwijze voorts het herhalen
van de stappen b-d, waarbij de eerste positie van de gesimuleerde fout wordt veranderd.
Door de fout op verschillende posities in de reeks te introduceren wordt rekening
gehouden met het feit dat de door de reeksanalysetechniek gegenereerde waarde afthangt
van de positie in de reeks en de op de geintroduceerde fout volgende meetwaarden.
Hierdoor wordt meer statistiek verkregen en kan derhalve het interval met behulp van de
mediaan, het gemiddelde of de modus en dergelijke van de bepaalde intervallen op de

verscheidene eerste posities op een nauwkeuriger wijze worden bepaald.

Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm omvat de werkwijze voorts het herhalen
van de stappen b-d, waarbij de grootte van de gesimuleerde fout wordt veranderd. Door de
grootte van de fout te veranderen kan het detectiegedrag van de meetapparatuur op fouten
van verschillende grootte worden bepaald. Zodoende kan de detectiegevoeligheid van de

meetapparatuur over een groot bereik van fouten worden geanalyseerd.

Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm omvat de werkwijze voorts het herhalen
van de stappen a-d, waarbij de toe te passen inclusiecriteria en/of reeksanalysemethode
en/of de in te stellen grenswaarden worden veranderd; en het op basis van de bepaalde
intervallen of de mediaan, het gemiddelde of modus en dergelijke van de bepaalde
intervallen op de verscheidene eerste posities kiezen van de gewenste combinatie van
inclusiecriteria, reeksanalysemethode en grenswaarden. Op deze wijze wordt de invloed
van de gebruikte meetgegevens alsmede van de in de meetapparatuur geimplementeerde
analysemethode op het foutdetectiegedrag van de meetapparatuur worden vastgesteld.
Daarmee kan op basis van een vooraf bepaald acceptabel aantal onterechte meldingen per
tijJdseenheid (of aantal metingen) worden bepaald welke combinatie van inclusiecriteria,
reeksanalysemethode en grenswaarden het beste volstaat. Hiermee wordt voldaan aan de
behoefte van een snelle signalering van een fout met een zeer reéle kans dat de

gesignaleerde fout ook een werkelijke fout representeert.

Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm omvat het kiezen van de gewenste
combinatie van inclusiecriteria, reeksanalysemethode en grenswaarden het voor
verschillende combinaties afzonderlijk grafisch weergeven van het daarmee bepaalde

interval of de mediaan, het gemiddelde of modus en dergelijke van de daarmee bepaalde
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intervallen op de verscheidene eerste posities als functie van de grootte van de
gesimuleerde fout. Hiermee wordt het foutdetectiegedrag van de meetapparatuur over een
groot bereik van fouten van verschillende grootte inzichtelijk gemaakt en kan op basis van
een vooraf bepaald acceptabel aantal onterechte foutmelding per tijdseenheid (of aantal
metingen) de best passende combinatie worden gekozen. Tevens kan middels een
verdeling van de vastgestelde intervallen op verscheidene posities in de reeks als functie
van de foutgrootte inzicht worden verkregen met welke zekerheid een fout van een

bepaalde grootte wordt gedetecteerd.

Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm omvatten de grenswaarden de door de op
de foutloze reeks toegepaste reeksanalysemethode gegenereerde maximale en minimale
waarde. Hiermee wordt enerzijds voorkomen dat schommelingen in de foutloze reeks een
onterechte foutmelding genereren en anderzijds dat eventueel relevante fouten worden

gemist.

Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm worden op de reeksanalysemethode van
invloed zijnde parameters veranderd. Hiermee wordt de gebruikte reeksanalysemethode op
een precieze wijze aangepast, hetgeen voorziet in een verdere optimalisatie van de
werkwijze door de verschafte mogelijkheid tot fijnere afstelling van de te gebruiken
combinatie van inclusiecriteria, reeksanalysemethode en grenswaarden. In te stellen
parameters van gebruikelijke reeksanalysemethoden zijn onder andere de grootte van de
deelverzameling van de reeks waarop de analyse wordt uitgevoerd en de gewichtsfactor

die wordt toegekend aan elke nieuwe meetwaarde.

Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm omvat de reeksanalysemethode het
voortschrijdend gemiddelde, waarbij het voortschrijdend gemiddelde is gekozen uit de
groep omvattende: het normaal voortschrijdend gemiddelde, het cumulatief
voortschrijdend gemiddelde, het Bulls algoritme en het gewogen voortschrijdend
gemiddelde, waarbij het gewogen voortschrijdend gemiddelde het exponentieel gewogen
voortschrijdend gemiddelde omvat. Het voortschrijdend gemiddelde is het gemiddelde van
opeenvolgende deelverzamelingen, bestaande uit een vast aantal opeenvolgende
elementen, in een (tijd)reeks. Een bijzonder voordeel van het gewogen voortschrijdend

gemiddelde is dat aan opeenvolgende elementen in de (tijd)reeks een verschillend gewicht
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kan worden toegekend. Dit verschaft de mogelijkheid om de werkwijze verder te

optimaliseren.

Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm worden de inclusiecriteria op basis van het
bepaalde interval op iteratieve wijze ingesteld. Op deze wijze wordt de werkwijze verder

geoptimaliseerd.

Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm wordt de lengte van de reeks waarop de
reeksanalysemethode wordt toegepast veranderd. De lengte van de reeks heeft invloed op
het aantal meetwaarden dat wordt meegenomen in de reeksanalysemethode en bepaalt
daarmee hoe zeer een geintroduceerde fout “gedempt” wordt door voorgaande
meetwaarden. Door de lengte van de reeks te veranderen, wordt vastgesteld wat de invloed
van de reekslengte is op de minimale fout die kan worden gedetecteerd met een bepaalde

combinatie van inclusiecriteria, reeksanalysemethode en grenswaarden.

Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm omvat de reeks zonder fout geen uitbijters.
Een bijzonder voordeel hiervan is dat de reeks zelf geen fouten meebrengt die de

foutdetectie-eigenschappen van de werkwijze kunnen compromitteren.

Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm wordt een foutieve-foutdetectiepercentage
van 1%, bij voorkeur van < 1%, en in het bijzonder van 0% geaccepteerd. Een minimaal
aantal foutieve foutmeldingen per tijdseenheid (of aantal metingen) is gewenst, aangezien
een te groot aantal foutmeldingen afbreuk doet aan de praktische bruikbaarheid van de
reeksanalyseprocedure. Bij voorkeur worden de inclusiecriteria, reeksanalysemethode en
grenswaarden zodanig gekozen, dat relevante kleine fouten kunnen worden gedetecteerd,

terwijl het aantal foutieve foutmeldingen per tijdseenheid (of aantal metingen) minimaal is.

Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm komt de volgorde van meetwaarden in de
reeks overeen met een ware volgorde van echte metingen of een rapportage daarvan.
Omdat dagelijkse, meerdaagse, wekelijkse en weekendvariaties in de reeksanalyse worden
meegenomen, draagt dit in het bijzonder bij aan de optimalisatie van de werkwijze en

derhalve de praktische bruikbaarheid van continue kwaliteitscontrolemethoden.
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Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm omvat de lengte van de reeks een
tiJdspanne van ten minste twee weken, bij voorkeur van enkele maanden. Een bijzonder
voordeel hiervan is dat het foutdetectiegedrag van de meetapparatuur in zo reéel mogelijke
omstandigheden wordt bepaald, omdat ook week-weekend schommelingen in de reeks
worden meegenomen. De reeks van meetwaarden die gebruikt wordt is bij voorkeur

gegenereerd ten tijde van afwezigheid van technische problemen.

Volgens een verdere voorkeursuitvoeringsvorm omvat de fout een systematische fout,
aangezien fouten in de output van de meetapparatuur doorgaans van systematische aard

zijn.

Voorts heeft de uitvinding betrekking op een computerprogramma, omvattende op een
computer uit te voeren instructies voor het uitvoeren van de werkwijze volgens een van de

conclusies 1-18.

De uitvinding zal nader worden toegelicht aan de hand van in een tekening weergegeven

figuren, waarbij

- figuren 1A en 1B toepassing van een reeksanalysemethode op een tweetal reeksen

van meetwaarden met geintroduceerde gesimuleerde fouten tonen;

- figuur 2 tabellen van middels de reeksanalysemethode bepaalde intervallen bij

introductie van verschillende gesimuleerde fouten toont;

- figuren 3, 4A en 4B weergaven van de bepaalde intervallen als functie van

verschillende geintroduceerde gesimuleerde fouten tonen; en

- figuur 5 een weergave van de verdeling van de intervallen als functie van

verschillende geintroduceerde gesimuleerde fouten toont.

Figuren 1A en 1B tonen twee van elkaar verschillende reeksen (100; 101) van
meetwaarden (102) met een continue kwaliteitscontrolemethode daarop toegepast. De
continue kwaliteitscontrolemethode wordt gedefinieerd door een combinatie van
toegepaste inclusiecriteria, de toegepaste reekanalysemethode (103) en de ingestelde

grenswaarden (104a; 104b). In het bijzonder worden hier reeksen (100; 101) van op de y-
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as (105) uvitgezette gemeten creatinineconcentraties getoond, waarbij als
reeksanalysemethode (103) het voortschrijdend gemiddelde wordt toegepast. Door middel
van instelling van de inclusiecriteria worden de gegevens voor input geselecteerd. Zo
kunnen ongewenste of niet-relevante metingen worden uitgesloten. Voorbeelden hiervan
zijn pediatrische monsters en/of creatinineconcentraties die ver buiten het relevante gebied
vallen. Vervolgens wordt een reeksanalysemethode (103) toegepast, in dit geval het
exponentieel gewogen voortschrijdend gemiddelde, waarbij het voortschrijdend

gemiddelde wordt berekend volgens:
Zt = )hXt + (1')\,)Zt_1 N

waarbij Z; het berekende voortschrijdend gemiddelde tot aan positie t is, X, de meetwaarde
op positie t en A een gewichtsfactor die bepaalt hoeveel gewicht wordt toegekend aan
iedere nieuwe meetwaarde ten opzichte van de voorliggende meetwaarden. Tenslotte
wordt door middel van grenswaarden (104), zogeheten controlegrenzen — in dit voorbeeld
is de ondergrens ingesteld op 61 pmol/l en de bovengrens op 91 umol/l — bepaald dat een
foutmelding wordt gegenereerd wanneer het berekende voortschrijdend gemiddelde onder
de ondergrens (104a) of boven de bovengrens (104b) komt. Met de werkwijze van de
onderhavige uitvinding wordt bepaald hoe snel (en met welke zekerheid) een fout van een
bepaalde grootte door de continue kwaliteitscontrolemethode van de meetapparatuur wordt
gedetecteerd. Dit wordt gedaan door de introductie van een fout op een introductiepositie
(108) in de reeks (100; 101) te simuleren (in figuren 1A en 1B aangegeven met “bias
introduction”) en vervolgens met de reeksanalysemethode (103) (bij vooraf ingestelde
inclusiecriteria en grenswaarden) te bepalen na hoeveel meetwaarden na de introductie op
de introductiepositie (108) van de gesimuleerde fout, de fout op een detectiepositie (109)
in de reeks (100; 101) wordt gedetecteerd ((in figuren 1A en 1B aangegeven met “bias
detection”). Hierdoor kan het aantal verrichte metingen tussen de introductiepositie (108)
en de detectiepositie (109), het interval (110), worden vastgesteld. Figuur 1A toont dat het
interval (110) circa 150 metingen omvat, terwijl Figuur 1B een interval (110) van slechts
circa 20 metingen toont. Het demonstreert daarmee dat zowel de in de reeks (100; 101)
aanwezige meetwaarden — welke mede door de inclusiecriteria bepaald worden — als de
hoogte van grenswaarden (104) sterk bepalend zijn voor het foutdetectiegedrag van de

continue kwaliteitscontrolemethode van de meetapparatuur.
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Figuur 2 toont tabellen van de bepaalde intervallen (201) tussen foutintroductie en
foutdetectie voor introductie van fouten op zeven verschillende posities (202)
(simulatienummers 1 tot en met 7) in een reeks voor reeksanalysemethoden waarin het
voortschrijdend gemiddelde is berekend middels het middelen van de laatste 5, 10, 25, 50
en 100 meetresultaten (203; 204; 205; 206; 207) (batchgroottes 5, 10, 25, 50 en 100) en
voor introductie van zowel positieve als negatieve relatieve fouten van verschillende
grootte (208; 209; 210) (fout van -40 %, -4 % en +4 %). Aan de rechterzijde van de
tabellen is de mediaan (211) van het zevental bepaalde intervallen (201) tussen
foutintroductie en —detectie weergeven, evenals de minimale waarde (212) en maximale
waarde (213). Verschillende reeksanalysemethoden kunnen op basis van deze mediaan
(211) of op basis van de minimale en maximale waarde (212; 213) worden vergeleken. De
minimale en maximale waarden (212; 213) of afgeleide intervallen (zoals 90 %, 95 %, 99
%) van de bepaalde intervallen (201) verschaffen informatie over de kans op foutdetectie
binnen het daarbij behorend interval, hetgeen voorziet in validatie van de continue
kwaliteitscontrolemethode. Figuur 2 toont ook dat voor relatief grote relatieve fouten
(vergelijk hier fout van -40% (208) met fout van -4 % (209)) het bepaalde interval (201)
sterk toeneemt wanneer de hoeveelheid meetresultaten die gebruikt wordt voor het
middelen in het voortschrijdend gemiddelde wordt vergroot. Hierbij wordt inzichtelijk
gemaakt dat middeling van een groot aantal resultaten een dempende werking heeft op de
invloed van een grote fout. Tevens laat figuur 2 zien dat het vastgestelde interval (201) bij
een fout van -4 % (209) significant kleiner is dan dat bij een fout van +4 % (210). De
verdeling van de middels de continue kwaliteitscontrolemethode bepaalde intervallen als
functie van de foutgrootte is hoeft derhalve niet symmetrisch te zijn ten opzichte van de

meetwaarde waarop de gesimuleerde fout wordt geintroduceerd.

Figuur 3 toont een weergave van het op de y-as (301) uitgezette bepaalde interval tussen
foutintroductie en foutdetectie in een bereik van O tot 100 metingen als functie van de op
de x-as (302) uitgezette grootte van de geintroduceerde fout, voor een relatieve-
foutendomein van -15 % tot +15 % voor een combinatie van inclusiecriteria,
recksanalysemethode en grenswaarden, waarbij het aantal meetresultaten (303) waarover
wordt gemiddeld wordt gevarieerd. Hier wordt de relatie tussen de bepaalde intervallen (of
de mediaan, gemiddelde of modus daarvan) en de foutgrootte voor middeling over de

laatste 5, 10, 25, 50 en 100 resultaten getoond. Er kan echter ook voor worden gekozen
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continue kwaliteitscontrolemethoden die verschillen in inclusiecriteria,
reeksanalysemethoden, grenswaarden of een combinatie daarvan op eenzelfde wijze met
elkaar te vergelijken. Meer specifiek wordt hier de relatieve fout (% Bias) getoond, maar
opgemerkt wordt dat ook de fout in termen van aantal standaarddeviaties, standaard
toegestane fout en dergelijke kan worden uitgedrukt. De waarden op de y-as representeren
de mediaan van meerdere bepalingen van het aantal verrichte metingen tussen
foutintroductie en —detectie. Er kan ook worden gekozen om hier een andere parameter
zoals het 90%, 95%, 99% of het maximale interval te presenteren. Een voordeel van een
dergelijke weergave is dat verschillende continue kwaliteitscontrolemethoden met elkaar
kunnen worden vergeleken, op basis waarvan de methode met het meest relevante

foutdetectieprofiel kan worden gekozen.

Figuur 4A toont een gelijksoortige weergave van het op de y-as (401) uitgezette bepaalde
interval tussen foutintroductie en foutdetectie in een bereik van O tot 150 metingen als
functie van de op de x-as (402) uitgezette grootte van de geintroduceerde fout, voor een
relatieve-foutendomein van -12 % tot +12 % met als verschil dat de invloed van een
gewichtsfactor (403) die wordt toegekend aan elke nieuwe meetwaarde in de reeksmethode
op de continue kwaliteitscontrolemethode wordt getoond. Hier wordt de relatie tussen de
bepaalde intervallen (of de mediaan, gemiddelde of modus daarvan) en de foutgrootte voor
gewichtsfactoren van 0.02, 0.05, 0.1 en 0.2 getoond. Figuur 4B toont dezelfde weergave
als Figuur 4A met als verschil dat het effect (404) van het uitsluiten van meetwaarden op
de foutdetectie-eigenschappen van de continue kwaliteitscontrolemethode wordt getoond.
Inzichtelijk wordt gemaakt dat gebruik van sterk inperkende inclusiecriteria het interval bij
grote relatieve fouten vergroot en daarmee de detectiesnelheid van deze grote relatieve
fouten negatief beinvloed. Ook hier wordt opgemerkt dat hier de relatieve fout (% Bias)
wordt getoond, maar dat de fout ook in termen van aantal standaarddeviaties en dergelijke

kan worden uitgedrukt.

Tenslotte toont figuur 5 voor een specifieke combinatie van inclusiecriteria,
reeksanalysemethode en grenswaarden een verdeling van de op de y-as (501) uitgezette
bepaalde intervallen (in een bereik van O tot 200 metingen) tussen foutintroductie en —
detectie over een groot bereik van op de x-as (502) uitgezette fouten die in het domein van
-40 % tot 40 % liggen. De hoogte van iedere kolom (503) representeert de mediaan van het

aantal metingen vanaf foutintroductie tot foutdetectie bij een fout van bepaalde grootte. De
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foutbalken (504) tonen het minimaal en maximaal aantal bepaalde metingen tussen
foutintroductie en —detectie. De in figuur 5 getoonde weergave toont dat een fout van 2 %
in ongeveer de helft van de gevallen in minder dan 30 metingen en nagenoeg altijd in
minder dan 80 metingen wordt gedetecteerd. Dit voorbeeld toont dat in het geval van 200
metingen per dag een fout van +2 % gemiddeld nagenoeg altijd binnen 8 uur wordt
gedetecteerd, hetgeen significant sneller is dan een dagelijkse kwaliteitscontrolemeting
met monsters. Detectie van een in het algemeen relevante fout van >4 % geschiedt nog
sneller. In dit voorbeeld zal deze nagenoeg altijd binnen 1 uur worden gedetecteerd.
Echter, als een fout van 1 % ook relevant is, geeft dit in dit voorbeeld getoonde methode
geen garantie op snelle detectie; niettemin, dit kan in enkele gevallen wel. Figuur 5 is
hiermee het resultaat van een validatie van een specifiek voortschrijdend gemiddelde
waarin de foutdetectie van een bereik aan fouten, met betrouwbaarheid, wordt
weergegeven. Een dergelijk resultaat kan worden gebruikt als basis van, of ondersteuning

in de gehele inrichting van controle-instrumenten van de betreffende analysemethode.

De uitvinding beperkt zich niet tot de weergegeven uitvoeringsvorm, doch strekt zich
tevens uit tot andere voorkeursvarianten vallend binnen het bereik van de aangehechte

conclusies.
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Conclusies

1. Werkwijze voor het instellen van meetapparatuur, waarbij middels introductie van

een of meer gesimuleerde fouten in een nagenoeg foutloze reeks van echte
meetwaarden wordt bepaald hoe snel de meetapparatuur de gesimuleerde fouten

detecteert.

2. Werkwijze volgens conclusie 1, voorts omvattende:

a. het toepassen van een reeksanalysemethode op de foutloze reeks en het
op basis van door de reeksanalysemethode gegenereerde waarden
instellen van grenswaarden;

b. het op een eerste positie in de foutloze reeks introduceren van een
gesimuleerde fout op ten minste een deel van de meetwaarden;

c. het toepassen van de reeksanalysemethode op de reeks met
gesimuleerde fout en het ter plaatse van overschrijding van een van de
grenswaarden door een door de reeksanalysetechniek gegenereerde
waarde op een tweede positie in de reeks detecteren van de
gesimuleerde fout; en

d. het bepalen van het interval tussen de eerste en tweede positie.

Werkwijze volgens conclusie 1 of 2, waarbij het verschaffen van een foutloze reeks

van echte meetwaarden het op de reeks toepassen van inclusiecriteria omvat.

Werkwijze volgens conclusie 2 of 3, voorts omvattende het herhalen van de

stappen b-d, waarbij de eerste positie van de gesimuleerde fout wordt veranderd.

Werkwijze volgens conclusie 4, waarbij de mediaan, het gemiddelde of de modus
en dergelijke van de bepaalde intervallen op de verscheidene eerste posities wordt

bepaald.

Werkwijze volgens een van de conclusie 2-5, voorts omvattende het herhalen van

de stappen b-d, waarbij de grootte van de gesimuleerde fout wordt veranderd.



10

15

20

25

30

7.

8.

9.

10.

11.

12.

13.

12

Werkwijze volgens conclusie 6, voorts omvattende het herhalen van de stappen a-
d, waarbij de toe te passen inclusiecriteria en/of reeksanalysemethode en/of de in te

stellen grenswaarden worden veranderd.

Werkwijze volgens conclusie 7, voorts omvattende het op basis van de bepaalde
intervallen of de mediaan, het gemiddelde of modus en dergelijke van de bepaalde
intervallen op de verscheidene eerste posities kiezen van de gewenste combinatie

van inclusiecriteria, reeksanalysemethode en grenswaarden.

Werkwijze volgens conclusie 8, waarbij het kiezen van de gewenste combinatie
van inclusiecriteria, reeksanalysemethode en grenswaarden het voor verschillende
combinaties afzonderlijk grafisch weergeven van het daarmee bepaalde interval of
de mediaan, het gemiddelde of modus en dergelijke van de daarmee bepaalde
intervallen op de verscheidene eerste posities als functie van de grootte van de

gesimuleerde fout omvat.

Werkwijze volgens een van de conclusies 2-9, waarbij de grenswaarden de door de
op de foutloze reeks toegepaste reeksanalysemethode gegenereerde maximale en

minimale waarde omvatten.

Werkwijze volgens een van de conclusies 2-10, waarbij op de reeksanalysemethode

van invloed zijnde parameters worden veranderd.

Werkwijze volgens een van de conclusies 2-11, waarbij de reeksanalysemethode

het voortschrijdend gemiddelde omvat.

Werkwijze volgens conclusie 12, waarbij het voortschrijdend gemiddelde is
gekozen uit de groep omvattende: het normaal voortschrijdend gemiddelde, het
cumulatief voortschrijdend gemiddelde, het Bulls algoritme en het gewogen
voortschrijdend gemiddelde, waarbij het gewogen voortschrijdend gemiddelde het

exponentieel gewogen voortschrijdend gemiddelde omvat.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
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Werkwijze volgens een van de conclusies 3-13, waarbij de inclusiecriteria op basis

van het bepaalde interval op iteratieve wijze worden ingesteld.

Werkwijze volgens een van de conclusies 1-14, waarbij de lengte van de reeks

waarop de reeksanalysemethode wordt toegepast wordt veranderd.

Werkwijze volgens een van de conclusies 1-15, waarbij de reeks zonder fout geen

uitbijters omvat.

Werkwijze volgens een van de conclusies 1-16, waarbij een foutieve-
foutdetectiepercentage van 1%, bij voorkeur van < 1%, en in het bijzonder van 0%

wordt geaccepteerd.

Werkwijze volgens een van de conclusies 1-17, waarbij de volgorde van
meetwaarden in de reeks overeenkomt met een ware volgorde van echte metingen

of een rapportage daarvan.

Werkwijze volgens een van de conclusies 1-18, waarbij de lengte van de reeks een

tijdspanne van ten minste twee weken, bij voorkeur van enkele maanden omvat.

Werkwijze volgens een van de conclusies 1-19, waarbij de fout een systematische

fout omvat.

Computerprogramma, omvattende op een computer uit te voeren instructies voor

het uitvoeren van de werkwijze volgens een van de conclusies 1-20.



vi DI

01 €70l

“JU Jeejnsal

65€ET veCT 00TT 896 6¢8 569 TS esy L0€ 981 19

0¢

171

09

08

| _ _ L 001

1 1 ovt

001

(1/1ownr) sulunzea.




2/1

‘AU jeejnsal H
vLCS 1S 2109 £68Y 1747 019% TLvY 17434 ocer [de) 84 : 9L6¢
\ —_— 0c
_ f/ _ _ _ 1 1 _ L — O¢
Lot - ....._ cedrdrsrrebretrlb bbb eerropes|re|4e 09
? 08
| Y L 001
| O

AU A L LR ML N VRN N
‘ I} it ot

T snnejapandy 9133INpoJIUIINO} _/ \
1—1 091

Il ) N

(1/1owr) suiuzeas)

601~ =801
mc\r T I A 40l 0
0Ll 201 50l
10



3771

¢ i

gz | 11 ¥4 TT|Se|ve|sz|oz|sT| 12 00T ~—~1.02
sz | o1 61 gr|se|te|et|ot|otT| €2 0S ~—~907
8T | 9 9T vI|8T|ZT|9T|TT|9 | 8T 4 507
19 | o1 ST L0Z~NrT|09|se|er|oT|oT| 19 o1 407
9 | § Y4 ct|sv|sz]|99fs |9 | 9s g .
XeN | ulAljueelpdl| " [£[9[S|¥|€|2| T [°10045ydleg €0¢
Nom)\. uanenwis| N0} %y L~ 0Lz
S99 | 6¢ Ly 19|Tv|Lv|6€[95[S9] €V 00T ~—~L0¢
7 | 92 z€ geloz|ze|os|Le || 9 0S 907
oc | a1 a1 (tler|st|st|et|oz] 2T ST 507
szt | 8 8 L0Z ~Vvs |8 |or|8 |sz|vT| 8 0T 402
9 | 8 ST 8 |ec|at| 8 [£9]ss| 6 5 €07
XeN| ulNl fueelpainl - [L[9|Ss|¥|[€|Z]| T [@10048ydleg
200 ] U RENUIS| N0} %t ~~p 5

9 q 9 N EEEEIERE 00T ~—1L0Z
s | € v vlelv|v|e|s| ¥ 0S 907
€ | ¢ z zlelz]ele|e| @ ST 507
T T Loz~ Tttt || o1 T 902
T[T T |ttt ]| T S €02
Xe | ulN jueelpalnl £ [9]|S ¥ |€[Z] T |[2110043ydleg
) 1) ) 0077 U BREINWIS| N0} %0V~ S~ 7
A\

XA AY AN/



L/1

302

Fout (%)

us allonpoJdiuilno} uassni |eAlaliu]

FIG. 3




5771

nﬂuma::;:

(use}|nsal ) anoa319pIno)
U2 311oNpPOoJIUIIN0J USSSN] [BAIDIU|




6/7

FIG. 4B

=== 0,05
LA S R 3 9*@2

o S— . raw
s - - = i

sEwRsEsRER
‘."*“*ﬁ.ﬁﬁ*‘k *M”

»m«m*w”""“

(1eR1NSal #)a110919pINoy
UD 311oNpOoJIUjINo) UassN} [BAJS1U|




501

1771

N

503

v
h 503
J
1IN 1 50%
]
, 11 h &
-40-25-20-15-10 -8 -6 -5 4 -2 -1 1 2 4 6 8 10 15 20 254‘560/\502

Hi

¥ L) L)

L}

ﬂsﬁﬁﬁ”E

L

L\

2 G o ©
S8BI[gRBIR
(usiey|nsal ) a1Pa1PpPIN0Y UD

2119NPOJIUIIN0J UBSSN] [BAIDIU|

Fout (%)

FIG. 5



14

Uittreksel

Werkwijze voor het instellen van meetapparatuur, waarbij middels introductie van een of
meer gesimuleerde fouten in een nagenoeg foutloze reeks van echte meetwaarden wordt
bepaald hoe snel de meetapparatuur de gesimuleerde fouten detecteert, omvattende het
toepassen van een reeksanalysemethode op de foutloze reeks en het op basis van door de

reeksanalysemethode gegenereerde waarden instellen van grenswaarden.
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