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Proces obrade uzoraka

arrow through your head, but just to pla
it safe, I'm ordering a bunch of tests.”




Automatizacija analiticke i

poslijeanaliticke faze
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e Zadavanje pretraga

* |dentifikacija

* Uzorkovanje

* Transport uzorka

e Skladistenje uzorka

e Kvaliteta uzorka




Pogreske u predanalitickoj fazi

engl. total testing process

709% pogresaka u predanaliti¢koj fazi

automatizacija l pogreske

' standardizacija



Interferencije u predanalitickoj fazi

-~

Radna grupa za predanalitiku HDMBLM:

DE GRUYTER Clin Chem Lab Med 2015; in press

Nora Nikolac, Ilvana Celap*, Petra Filipi, Marina Hemar, Marija Kocijancic, Marijana Miler,
Ana-Maria Simundic, Vesna Supak Smolcic and Alen Vrtaric

Croatian laboratories have a good knowledge
of the proper detection and management of
hemolyzed, icteric and lipemic samples

14 pitanja, N =193



1. Automatska detekcija stupnja interferencija
mjerenjem serumskih indeksa jedini je 87,6 12,4
pouzdan nacin procjene stupnja hemolize.

2. Vizualna procjena stupnja hemolize
usporedbom s obojenom skalom nije pouzdana
kao automatska detekcija mjerenjem serumskih
indeksa.

73,1 26,9



Podudaranje vizualne procjene i
~automatizirane detekcije interferencija

K koeficijent (95% ClI) K koeficijent (95% Cl)

Hemoliza 0,617 (0,537-0,696) 0,638 (0,569-0,707)
Lipemija 0,698 (0,626-0,769) 0,555 (0,419-0,691)
Ikterija 0,476 (0,237-0,716) 0,529 (0,427-0,630)

Simundic AM, Nikolac N, Ivankovic V, Ferenec-Ruzic D, Magdic B, Kvaternik M, Topic E. Comparison of visual vs.
automated detection of lipemic, icteric and hemolyzed specimens: can we rely on a human eye? Clin Chem Lab Med
2009;47(11):1361-5.



Vizualna procjena stupnja hemolize

HEMOLIZA (g/L hemoglobina)

'

1. 2, 3. 4. 5.

LIH N 001 001 002 003 004 005 666
Navedene analize su zahvacene interferencijom vise od 10%:
T [

Folna kiselina, CK-MB, KALL) , BILIRUBIN (ukupni), LD, AS|, AP 1V, PV, PCI, DIGUKSIN, [ROPUNIN |, LIMBENICI
2. ZGRUSAVANIA (svi), PutPC, PLAZMlNOG B INOGEN, TV

%e;t ni +
3. CK ZELJEZ AMAZEPIN, TEOFILIN, VALPROICNA KIS., FENOBARBITON, MIOGLOBIN, HAPTOGLOBIN, LAC

svi prethodni +
4. MAGNEZIJ D-dimeri, VITAMIN D, APCR, PROTEIN C

... svi prethodni +
5 . u-m&iA PROTEINI (ukupni), UREA,

.. SVi prethodni +
6. | roseati

SV'BS_?W%A %
ALBUMIN, ALP, ALT, Apo A1, Apo B, ASO, a-1 KISELI GLIKOPROTEIN, a-1 AT, BIKARBONATI, 6-2
MIKRUGLUBULIN, B-crosslaps, U3, C4, CERULUPLAZMIN, CRP, EPU, FERITIN, GG, GLUKUZA, HUL-KUL., IgA, IgG
7 (S, CST), lgM, KALCIJ, K EROL, KOLINESTERAZA, KREATININ, LAKTAT, LIPAZA, LDL-KOL, MOKRACNA KIS.

* | PREALBUMIN, RF .., | KANSFERIN, [RIGLICERIDI, UIBC, ZUCNE KISELINE, |SH, 137,147, |ROPONIN I,
MIOGLUBIN®, AFP, B HUG, CEA, CA 125, CA 15-3, CA 19-Y, PSA, tPSA, ISH™, t137, t14™, t14™, BNP™, 1g, PIH,
PROTEIN S, ANTITROMBIN, LC-1

e SVI hodni +
8. Srl‘ﬁ', T-proBNP, VITAMIN B12, anti-TG, anti-TPO, homodstein, B2GPI, acL tTGlgA, CCP, anti-Xa




Utjecaj hemolize na bolesnika

Ponavljanje uzorkovanja odgada

dijagnozu za 60-90 minuta!

Pogresna dijagnoza

Pogresna terapija ¢ Odgodena terapija

™~

Patients Safety Advisory. In vitro hemolysis: delays may pose safety issues. PA-PSRS Patient Safety Advisory, 2007;4(2)
Naz S, Mumtaz A, Sadaruddin A. Preanalytical Errors and their Impact on Tests in Clinical Laboratory Practice. Pak J
Med Res 2012;51(1):27-30.



Vizualna procjena interferencija

Retrospektivno istraZzivanje Hitni laboratorij KZZK

Sunday | Monday | Tuesday Wednesday Thunday| Friday | Saturday
1 2 3 4 5 6 7

8 ] wx [11x 12x ‘l3x Mx

B (16 |17 |8 19 (20 129

22 23 24 |25 26 27 28

Prosinac 2013 N =3185

Miler M, Nikolac N, Luksic AH, Bakliza A, Dukic L, Simundic AM. Risk assessment for manual handling of hemolyzed
samples on patient safety. Biochem Med 2015;25(Suppl 1):5125-6.



Vizualna procjena interferencija

2 vizualne procjene stupnja hemolize

1. osoblje KZZK 2. referentna osoba

Procjena u Dodatna provjera o
rutinskom radu ispravhom postupanju

Miler M, Nikolac N, Luksic AH, Bakliza A, Dukic L, Simundic AM. Risk assessment for manual handling of hemolyzed
samples on patient safety. Biochem Med 2015;25(Suppl 1):5125-6.



Postupanje s hemolitiChim uzorcima

VAMPIRE CLEVERLY

DISGUISED AS A

Pm.mmmg,r, b
ﬁj»

Odbaciti (i traziti ponovno uzorkovanje)

Prihvatiti i djelomicno izdati uz napo

Prihvatiti i izdati pomenom

Prihvatiti i izdatM™¥€z napomene

NV NV NV N

Miler M, Nikolac N, Luksic AH, Bakliza A, Dukic L, Simundic AM. Risk assessment for manual handling of hemolyzed
samples on patient safety. Biochem Med 2015;25(Suppl 1):5125-6.



Postupanje s hemolitiChim uzorcima

N(hemolitiéni) =495 (15;5%)

Ispravno postupanje s hemoliti¢nim uzorcima

S—

Referentna osoba

|uzecan Elektrolit Rezultat Jodinica
Hemoliza utjeCe na rezultat = o ——

140
5 et}

137 do 146
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Hemoliza ne utjede na rezultat =)

Prihvatiti uzorak bez obzira na
stupanj hemolize

Miler M, Nikolac N, Luksic AH, Bakliza A, Dukic L, Simundic AM. Risk assessment for manual handling of hemolyzed
samples on patient safety. Biochem Med 2015;25(Suppl 1):5125-6.



J

Izdani rezultati Neizdani rezultati Svi hemoliti¢ni

Miler M, Nikolac N, Luksic AH, Bakliza A, Dukic L, Simundic AM. Risk assessment for manual handling of hemolyzed
samples on patient safety. Biochem Med 2015;25(Suppl 1):5125-6.



Anketa RG za predanalitiku

3. Hemoliticni uzorci mogu se prihvatiti ukoliko na

. . .y ) 65,8 34,2
rezultate trazenih pretraga ne utjece hemoliza.

Nikolac N, Celap I, Filipi P, Hemar M, Kocijancic M, Miler M, Ana-Maria Simundic AM, Supak Smolcic V, Vrtaric A. Croatian
laboratories have a good knowledge of the proper detection and management of hemolyzed, icteric and lipemic samples.
CCLM 2015;in press



Procjena rizika od neispravnog postupanja

Sk S2 S4

Medical devices --

Application of risk 04 AST, LDH BIL (konj.)

management to

medical devices 03 - AMIL
CRP, KREA,

ALB, CK,
01 EtOH, GUK
LAKT, LIP
Kategorije rizika Kategorije ucestalosti
S1 — minimalni ucinak na bolesnika (nije temelj odluke) 01<10%
S2 — ponovljeno uzorkovanje (nema stete u ishodu lijecenja) 02 = 10-20%
S3 — odgodena dijagnoza (brzi rezultat znaci brzu intervenciju) 03 = 21-50%
S4 — pogresna terapija 04 =51-75%
S5 — potencijalno smrtni ishod 05 > 75%

Miler M, Nikolac N, Luksic AH, Bakliza A, Dukic L, Simundic AM. Risk assessment for manual handling of hemolyzed
samples on patient safety. Biochem Med 2015;25(Suppl 1):5125-6.



Automatizirana detekcija interferencija

Matematicki izracun koncentracije interferenta
(slobodnog Hb, bilirubina i dodanog Intralipida):

Sample Interference Indices,

Saline Protocol Lipemija (L) = M (a01xA1l + a02xA2 + a03xA3 + a04xA4)
Hemolysis (H), Icterus (1), and Lipemia (L)

Hemoliza (H) = M (a05x%A1 + a06xA2 + a07xA3 + a08xA4)
Ikterija (1) = M (a09xA1 + a10xA2 + al1xA3 + al2xA4)
Legenda:

M = korekcijski faktor za diluciju uzorka
a01-al12 = konstante specificne za interferent

Ahsorbance

A1-A4 = apsorbancije na razli¢itim valnim duljinama specifi¢nim za indeks
Al: 500 nm/524 nm
A2: 572 nm/604 nm
A3: 628 nm/660 hm
A4: 524 nm/804 nm




Matematicki izracun koncentracije interferenta

c\')
) CLINICAL CHEMISTRY

(slobodnog Hb, bilirubina i dggagog Intralipida):

Sample Interference Indices,

Saline Protocol
Hemolysis (H), Icterus (1), and Lipemia (L)

Legenda:
M = korekcijski faktor za diluciju uzorka
a01-al12 = konstante specificne za interferent
A1-A4 = apsorbancije na razli¢itim valnim duljinama specifi¢nim za indeks
Al: 500 nm/524 nm
A2: 572 nm/604 nm
A3: 628 nm/660 hm
A4: 524 nm/804 nm

Ahsorbance




H indeks
|l indeks
L indeks

-

Laboratorijske
pretrage




Automatizirana detekcija interferencija

KLINICKI BOLNICKI CENTAR "SESTRE MILOSRDNICE" 15189 HAA
KLINICKI ZAVOD ZA KEMIIU FARMACEUTSKO BIOKEMIISKOG FAKULTETA SVEUCTLISTA U ZAGREBU

eferentni centar Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske za medicinskobiokemijsku dijagnostiku hitmih stanja
Zagreb, Vinegradska cesta 29, +385 (0)1 3768 280, kzzk@kbcsm.hr, http://Klinkemija.kbcsm.hr/

TELL

Ime i prazime: Narugiteli: (1002)
Spal: 101 orotokols INT/HITNA INTERNISTICKA AMBULANTA
Roden: 1P Vrijeme uzorkovanja: 15.09.2015 19:56

Lijecnik: ; Vrijemsa primitka: 15.09.2015 19:56

Vrijems izdavanja: 15.09.2015 20:40

Izvrsitelj: 7405 - KEM/HITNA SLUZBA LABORATORDIA
Uzordi: vS - Venski serum

KLINICKA JEDINICA ZA MEDICINSKU BIOKEMIIU S ANALITICKOM TOKSIKOLOGLIOM

Uzorak Metaboliti i supstrati Rezultat Jedinica Referentni interval

vS | Bilirubin (ukupni) (*) 31,6 H umaol/L 3do 20

VS |Ureja (%) 9.4 H mmalfL 28dos3

VS |Kreatinin (*) 121 umaol/L 79 do 125

vS |Glukoza (*) 3,6 L mmaolfL 4,4 do64
Uzorak Elektroliti Rezultat Jedinica Referentni interval
= —— =

vS  |Kalij u ssrumu () / - mmalfL 3,9dos51

vS  [Natrg (%) 140 mmalfL 137 do 146

vS | Kloridi (*) 99 mmalfL 97 do 108
Uzorak Enzimi Rezultat Jedinica Referentni interval
—— = =

vS |Aspartat-aminotransferaza (AST) (*) / - UfL 37°C 11 do 38

vS  |Alanin-aminotransferaza (ALT) (*) 19 UfL 37°C 12 do 48

vS | Kreatin-kinaza (CK) (%) 57 U/L 37°C do 177
I =

l vS |Laktat-dehidrogenaza (LD) (*) / - UfL 37°C 124 do 241
Uzorak Proteini Rezultat Jedinica Referentni interval
- 3 ¥ < 5,0
vS | C-reaktivni protein (CRP) (*) 33,6 H ma/L trudnice < 15,0
99-tz percentila = 32 ng/L
MNa akutnu nekrozu mickarda ukazuje
porast kencentracije cTnl u razmaku od 6
vS  |Troponin T 62 - nag/L sati =50% od pofetne vrijednosti kod nizih
pocetnih koncentracija cTnl te porast
=20% kod izrazito visokih pocetnih
N koncentracija cTnl.

I > Mapomena: Uzorak hemolitican. Pretrage bez rezultata nije mogude izdati zbog interferencije hemaolize.
Rezultate potvrdio:

H indeks = 3,45



Automatizirana detekcija interferencija

IFCC Working Group "Laboratory Errors and Patient Safety"”
Participants Report: March 2015

QUALITY INDICATORS
Pre-Hem  Percentage of: Number of samples wn' free Hb>0.5 gn.lcunial chemistry)/ Total number of samples (clinical chemistry)*

Laboratory Code:  CRO001 Laboratory Group. Croatian Laboratories
Laboratory Institution. Clinical Institute of Chemistry “ University Hospital Center SESTRE MILOSRDN - Zagreb
Statistical Data of Laboratory Resuits Statistical Data of Category Results Statistical Data of All Results
Data Mean Median Sigma Data Mean Median Sigma Data Mean Median Sigma
Number (%) (%) Mean Number (%) (%) Mean Number (%) (%) Mean

+ w 201 w s 254 W 1u 256




Automatizirana detekcija interferencija

IFCC Working Group "Laboratory Errors and Patient Safety"”
Participants Report: March 2015

QUALITY INDICATORS
Pre-Hem  Percentage of: Number of samples with free Hb>0.5 gL (clinical chemistry)/ Total number of samples (clinical chemistry)*

Tend over time of Values %
= - Lab, Valus
8 L a — = Group Vaiue
7 - Overal Vake
8
P
‘ p
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201412 2015-02
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Data collection time




Automatizirana detekcija interferencija

KZZK KBCSM

it = -

H indeks
lindeks

Lindeks

L

Laboratorijske
pretrage

Ostali laboratoriji

it~ == -

Laboratorijske
pretrage na koje
hemoliza utjece

L

H indeks




Automatizirana detekcija hemolize

Hindeks > N hemoliticnih/N ukupno zadanih

Kalij 0,5 345/8029 4,3
LDH 0,5 271/5888 4,6
AST 0,6 266/7267 3,7

Podaci za srpanj 2015.



10. lako se interferencija bilirubina ne moze
ukloniti ponovljeni uzorkovanjem, iz iktericnog
uzorka ne smiju se izdati rezultati na koje utjece
ikterija.

11. lako u slucaju akutnog pankreatitisa lipemija
nije predanaliticka pogreska, ne smiju se izdati
rezultati za pretrage na koje lipemija utjece.

59,1

60,1

40,9

39,9



- Automatizirana detekcija lipemije i ikterije

e[S N neizdanih/N ukupno zadanih %
Amilaza | >257 14/2771 0,5
Bilirubin (konjugirani) L>0,5 6/297 2,0

Podaci za kolovoz 2015.



Vizualna procjena lipemije i ikterije

Ikterija Lipemija
0% Broj neizdanih nalaza ?

Broj pogresno izdanih nalaza




Prednosti automatizacije predanaliticke faze

KORIST ZA LABORATORIJ

* standardizacija
* mjerenja interferencija

* izdavanja rezultata

e produktivnost

JEUSA
N
LA A A

© Can Stock Photo




Prednosti automatizacije predanaliticke faze

KORIST ZA LABORATORIJ

o TAT
* nepotrebno ponavljanje uzorkovanja

* rizik od predanalitickih pogresaka

e troskovi
* rizik od kontakta s potencijalno

zarazenim uzorcima



Prednosti automatizacije predanaliticke faze

KORIST ZA BOLESNIKA

o TAT
* nepotrebno ponavljanje uzorkovanja

» Steta koja se nanosi bolesniku

* dijagnoza
e jzdavanje tocCnih rezultata

* sigurnost



e Zadavanje pretraga

* |dentifikacija

* Uzorkovanje

* Transport uzorka
e Skladistenje uzorka

e Kvaliteta uzorka




Prednosti automatizacije zadavanja pretraga

KORIST ZA SUSTAV

troskovi (algoritmi, broj pretraga,

ucestalo uzorkovanje)

standardizacija
* brzina postavljanja dijagnoze
e produktivnost

* ishod bolesnika



Hvala na pozornosti!



