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"Rzetelnos¢ wynikoéw, czyli o
ztozonosci procesu diagnostycznego”

Kontrola jakosci w laboratorium diagnostycznym



Kontrola jakosci
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Bledy fazy przedanalitycznej

 Przygotowanie pacjenta do badan

« (Czas i miejsce pobrania probek

« Wybdr antykoagulantu

* Transport i przechowywanie

« Czaswirowaniaitemperatura

« Formularz zlecenia (wiek | pteC pacjenta)

« Hemolizailipemia
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Faza analityczna

« Metody badawcze — procedura stosowania
- Opis postepowania analitycznego

- wykaz czynnikdow interferujgcych

- zakres biologicznych wartosci referencyjnych

« Odpowiednia aparatura

« Kontrola wewnetrzlaboratoryjna

« Kontrola zewnatrzlaboratoryjna
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Kontrola wewnatrzlaboratoryjna

Zasady kontroli wewnetrznej powinny uwzgledniac:

rodzaj stosowanych materiatow kontrolnych
wielkos¢ dopuszczalnych bteddw pomiarow
czestotliwosc pomiarow kontrolnych

karty kontrolne

Kryteria akceptacji badan kontrolnych

postepowanie w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji badan
kontrolnych

Dokumentacje badan kontrolnych
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Materiat kontrolny

Najpewniejszy element w kontroli wewnetrznej!

Cechy materiatu kontrolnego:

jak najdtuzszy czas dostepu do materiatu o tym samym numerze serii

Jjak najmniejsza zmiennos¢ pomiedzy poszczegdlnymi porcjami

wartos¢ nalezna badanej wielkosci- w okolicach wartosci istotnych klinicznie

podtoze zblizone do probek pacjentow — efekt macierzy
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MAS® Control

ThermoFisher
SCIENTIFIC

« dtugi shelf-life (2-3 lata)

« ptynny format (oszczednosc
czasu i eliminacja btedow
zwigzanych z rekonstytucja),
niektore kontrole w formie
liofilizatu

« duza ilosc analitow (oszczednosc
llosci zuzytej kontroli oraz czasu
W porownaniu z kontrolami na
pojedyncze oznaczenia)
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MAS® Control

metrykacja na analizatory
Abbott, Simens, Beckman
Coulter, ORTHO-CLINICAL
VITROS CHEMISTRY, Roche,
THERMO FISHER SCIENTIFIC

rozne poziomy wartosci
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MAS® Control

hermoFisher
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« Kontrole biochemiczne

« Kontrole analizy moczu

« Kontrole immunochemiczne
« Kontrole biatek specyficznych
« Kontrole toksykologiczne

« Kontrole markerow
nowotworowych

General

Chemistry

Toxicology

Cardiac




Blad dopuszczalny

... to maksymalny btad
pomiaru, ktory nie
zmienia w sposob
istotny znaczenia
uzyskanego wyniku
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Dopuszczalny biad pomiarowy

Sposoby ustalania btedu dopuszczalnego:

biorgc pod uwage oczekiwania 0sbéb interpretujgcych wyniki* - nie zalecane
w oparciu o dane na temat zmiennosci biologicznej mierzonych parametréw**
kierujgc sie wartosciami przyjetymi w programie kontroli zewngtrzlaboratoryjnej***

wedtug zasady ,state of the art” - uwzglednia jakos¢ stosowanych systemow
analitycznych****
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Czestotliwos¢ pomiarow kontrolnych

« Kontrola wewnatrzlaboratoryjna jest podstawowym elementem codzienne]
pracy kazdego laboratorium.

« Kontrole wewnatrzlaboratoryjng badan wykonujemy kazdorazowo gdy
wykonujemy okreslone badanie - dla podstawowych badan wykonujemy ja
codziennie. Daje to podstawe do wydawania wiarygodnych wynikow.

 Badania biochemiczne nalezy kontrolowac przy pomocy co najmniej dwoch
roznych materiatow kontrolnych.

 Badania hematologiczne, koagulologiczne, immunochemiczne |
gazometryczne nalezy kontrolowac przy pomocy trzech réznych materiatow
kontrolnych.
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Karta kontroli

Karta Levey’a i Jenningsa

Karta kontrolna Levey'a-Jenningsa stanowi obecnie podstawe kontroli jakosci w
laboratoriach diagnostycznych. Karty LJ wymagaja korzystania ze stabilnego
materiatu kontrolnego. Na karcie odznaczane sg wyniki kolejnych pomiarow
kontrolnych z zaznaczeniem daty pomiaru (lub numeru kolejnego) na osi X" oraz
wartosci pomiaru na osi,y". Dla kazdej stosowanej serii odczynnika kontrolnego
obliczana jest Srednia oraz odchylenie standardowe (ang. standard deviation —
SD) z pewnej liczby pomiarow wstepnych (zaleca sie minimum 20 pomiardow) i
na podstawie tych danych sporzgdzana jest jedna karta dla jednej serii materiatu.
Na karcie w postaci poziomych linii zaznaczane sg wartosci odpowiadajgce
Sredniej oraz odpowiednio éredniej powiekszonej/pomniejszonej 0 1,2,3
odchylenia standardowe.

DA ARGENTA




Interpretacja wynikow kontroli

Wyniki pomiarow nanoszone na karte dostarczajg informacji o funkcjonowaniu
kontrolowane] metody pomiarowej. Zadaniem osoby nadzorujgcej kontrole
jakoscl jest interpretacja uzyskanych wynikéow kontrolnych.

 Metoda pod kontrolg —w granicach dopuszczalnego btedu
« Metoda poza kontrolg — poza granicami dopuszczalhego btedu

Do interpretacji stuza reguty Westgarda.
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Reguly Westgarda
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Reguly proste
1 2S

Jeden wynik kontrolny wykracza
poza dwa odchylenia
standardowe. Zastosowanie reguty
powoduje zbyt wiele tzw.
fatszywych odrzucen np. przy
dwoch materiatach kontrolnych
liczba fatszywych odrzucen wynosi
9.63%.Reguta ta wykorzystywana
jest jako reguta ostrzegawcza dla
regut ztozonych

karta Levey-Jenningsa
Cholesterol: srednia = 190.0, 50 = 4,2
Il materiat kontrolny
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Reguly proste

1 2,55

Jeden wynik kontrolny przekracza 2.5 odchylen

standardowych.
Bardziej liberalna od reguty 1,5 |ic>pg fatszywych

odrzucen przy uzyciu dwoch materiatow kontrolnych w
serii pomiarowej to ok. 3%
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Reguly proste

135

Jeden wynik kontrolny przekracza
3 odchylenia standardowe.

Metoda poza kontrola.
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Karta Levey-Jenningsa
Cholesterol: Srednia = 190,0, 80 =42
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Reguly proste

1 3,55

Jeden wynik kontrolny przekracza 3,5 odchylen
standardowych.

Metoda poza kontrola.
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Reguly zlozone
1 Karta Levey-Jenningsa

35 Cholestero: e = 1900, 0 =42
| materiaf kontrolny

—
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Przekroczenie reguty swiadczy o
problemach z precyzjg metody
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Reguly zlozone
2 25

Dwa kolejne wyniki przekraczajg 2
odchylenia standardowe po te]
samej stronie (btad
systematyczny , zwieksza sie
obcigzenie)

_________________________________________________ REYUIA dog
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Reguly zlozone

R 4 0 O U 00N . 0 O
Dwa wyniki przekraczajg 2 ,4 / I
odchylenia standardowe po 3: A |
przeCiWhyCh stronach éredniej ;«;’.‘\',. ....... ./.
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Reguly zlozone

4 1S
Cztery wyniki przekraczaja 1 o e S
odchylenie standardowe po te] ;
samej stronie (btad
systematyczny)

Nr saril
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Reguly zlozone
10

X

| materiat kontrolny

10 kolejnych wynikow uktada sie
po tej samej stronie sredniej (btad
systematyczny).

Cholesterol
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Analiza bledow kontroli jakosci

* Materiat kontrolny (data waznosci, sposob przygotowania, warunki
przechowywania)

« Jakosc stosowanych odczynnikow

« Stan techniczny analizatora (uktad dozujacy, uktad optyczny)
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Rodzaj bltedu

Usuwanie bledow

Przyklad sytuacji

Sposob wykrywania

Naprawa/zapobieganie

Blad
systematyczny

-

nieprawidtowa
kalibracja
analizatora lub
sprzetu
pomiarowego,
uszkodzenia
konkretnych
podzespotow:
pipetory, tasmy
transportujgce,

inkubatory, itp...

Btad systematyczny
powoduje przesuniecie
wyniku w konkretng strone
(zawyzenie lub zanizenie)
o wartos¢ mozliwa do
ustalenia po serii pomiarow
kontrolnych

Btad systematyczny mozna
wykryc¢ stosujgc karty
kontrolne L-], obserwujac
powstawanie trendow,
przesuniecia wynikow
pomiarow kontrolnych,
mierzgc obcigzenie metody

Btedy systematyczne
wptywajg na poprawnosc¢
metody

Kalibracja analizatora lub
sprzetu pomiarowego
(np.:

przy wykorzystaniu
specjalnych odczynnikow
kalibracyjnych)

Naprawa usterki, lub
wymiana catego
podzespotu, ktorego
wadliwe dziatanie
przyczynito sie do
powstania btedow
pomiarowych
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Usuwanie bledow

Blad
przypadkowy

zassanie powietrza
przez pipetor,
nieciggtosc ptynow
i odczynnikow w
drenach,

przeskoki silnikow
krokowych,
zaciecia kuwet,
wahania
temperatury w
inkubatorach

Btedy przypadkowe mozna
wykry¢ stosujgc karty
kontrolne (np.: L-],
nieznanego dubletu, itp...).

Btad przypadkowy
przejawia sie najczesciej w
postaci pojedynczego
pomiaru kontrolnego
odstajgcego od przyjetych
granic kontrolnych na
karcie

Czestos¢ wystepowania
oraz wartos¢ btedow
przypadkowych wptywa na

precyzje metody.

Brak, nie mozna
wyeliminowac bteddéw
przypadkowych
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KONTROLA ZEWNATRZLABORATORYJNA

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA 1z dnia 23 marca 2006 r.w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnhostycznych i
mikrobiologicznych

7.10. Laboratorium bierze staty udziat w programie zewnetrznej oceny w ramach
miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan organizowanej przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w
Diagnostyce Laboratoryjnej. Program zewnetrznej oceny jest realizowany w cyklu rocznym,
obejmujacym cztery edycje, z uzyciem dwoch materiatdw kontrolnych w kazdej z nich. Udziat
laboratorium w programie zewnetrznej oceny konczy sie wydaniem:

1) zaswiadczenia - potwierdzajgcego udziat i ocene laboratorium w programie zewnetrznej oceny;,

2) Swiadectwa - tylko w przypadku spetnienia przez laboratorium kryteriow jakosciowych dla
wytypowanych analitow i uzyskania wytgcznie ocen bardzo dobrych i dobrych w proporcji:

a) bardzo dobrych na poziomie nie nizszym niz 75%,

b) dobrych na poziomie nie wyzszym niz 25%.
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Kontrola zewnatrzlaboratoryjna

W przypadku analitdw nieobjetych programami zewnetrznej oceny w ramach
miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan, organizowanej przez Centralny
Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej, laboratorium bierze udziat
w innych krajowych lub miedzynarodowych programach zewnetrznej oceny.

 Labquality
 Rigas
« Standlab
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Faza postanalityczna

Jest czasem od uzyskania wyniku (wykonania analizy) do
odprawienia wyniku badania.
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Bledy fazy postanalitycznej

« Btedne przekazanie wyniku badania w trakcie rozmmowy telefonicznej
« (Czas dostarczenia wyniku badania do klinicysty

« Btedna interpretacja wyniku:

- aspekty preanalityczne

- jednostki

- rytmy biologiczne
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Dziekuje za uwage

Izabela Kopanska
e: .kopanska@argenta.com.pl
m: 506 294 848




Tytut sekcejl

Podtytut sekcji
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Tytut sekcji

Podtytut sekcji



Tytut slajdu

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Sed interdum tincidunt felis,
iaculis fringilla nisl ornare tempor. Aliquam varius facilisis risus, luctus maximus urna
convallis sed. Etiam sed mi mi. Interdum et malesuada fames ac ante ipsum primis in
faucibus. Praesent suscipit, felis in iaculis pretium, felis felis dictum nisi, id ornare nunc
tortor sit amet enim.

Proin ut odio aliquam, hendrerit lorem quis, fermentum nibh. Orci varius natoque
penatibus et magnis dis parturient montes, nascetur ridiculus mus.
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Dziekuje za uwage

Izabela Kopanska
e: .kopanska@argenta.com.pl
m: 506 294 848




Tytut slajdu z tabelg

Lorem ipsum Lorem ipsum Lorem ipsum

Lorem ipsum Lorem ipsum Lorem ipsum
Lorem ipsum Lorem ipsum Lorem ipsum
Lorem ipsum Lorem ipsum Lorem ipsum
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Tytut slajdu

Podtytut slajdu

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Sed interdum tincidunt felis,
iaculis fringilla nisl ornare tempor. Aliquam varius facilisis risus, luctus maximus urna
convallis sed. Etiam sed mi mi. Interdum et malesuada fames ac ante ipsum primis in
faucibus. Praesent suscipit, felis in iaculis pretium, felis felis dictum nisi, id ornare nunc
tortor sit amet enim.

Proin ut odio aliguam, hendrerit lorem quis, fermentum nibh.
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Tytut slajdu

Proin ut odio aliquam, hendrerit
lorem quis, fermentum nibh.

Orci varius natoque penatibus et
magnis dis parturient montes,
nascetur ridiculus mus. Quisque
tincidunt ornare justo, in ornare
lorem lobortis ut.

DA ARGENTA



Sprzedaz

m 1. kwartat
m 2. kwartat
m 3. kwartat
m 4. kwartat
= 5. kwartat

6. kwartat
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Sprzedaz

1. kwartat 2. kwartat 3. kwartat 4. kwartat 5. kwartat 6. kwartat

m]. kwartat m2 kwartat =3 kwartat =4 kwartat =5 kwartat =6 kwartat
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Tytul slajdu
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Tytut slajdu

Lorem ipsum

Sed interdum tincidunt
felis, iaculis fringilla

nisl ornare tempor.

A 4

Lorem ipsum

Sed interdum tincidunt
felis, iaculis fringilla

nisl ornare tempor.

Lorem ipsum

Sed interdum tincidunt
felis, iaculis fringilla

nisl ornare tempor.
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Tytut slajdu

A 4

Lorem ipsum Lorem ipsum Lorem ipsum

= Sed interdum = Sed interdum = Sed interdum

= tincidunt felis, = tincidunt felis, = tincidunt felis,
iaculis fringilla iaculis fringilla iaculis fringilla

= nisl ornare tempor. = nisl ornare tempor. = nisl ornare tempor.
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Tytut slajdu
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Tytut slajdu

Lorem Lorem
ipsum ipsum

Lorem Lorem
lpsum ipsum
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Dziekujemy za uwage

Imie Nazwisko
e: imie.nazwisko@argenta.pl
m: 123 456 789



mailto:imie.nazwisko@argenta.pl

