Analiticka kvaliteta
temeljena na procjeni
rizika

Adriana Uni¢
Klinicki zavod za laboratorijsku dijagnostiku
Klinicka bolnica Dubrava



Koncept analize rizika - NOVOST?

* igre na srecu
* bankarstvo
e proizvodnja
* servisni sektor
* transport

» zrakoplovstvo

 zdravstveni sektor (1970s)

e programi sigurnosti bolesnika
(2000)
« medicinski laboratoriji (2003)
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Sto je rizik?

« vjerojatnost i ozbiljnost stethog dogadaja




Kako pristupiti procjeni rizika?

Identificirati
opasnost

Upravljanje
rizikom

4 3
Pregled Kontrolirati rizik
kontrolnih
mjerenja




Analiticka kontrola kvalitete temeljena procjeni rizika

» Verifikacija metode -

preduvjet za analizu rizika ’ (o P

o izvedbene karakteristike koje potvrduju
navode proizvodaca - preciznost,
tocnost/bias, analiticku specificnost,
granicu kvantifikacije...

o laboratorij mora potvrditi da je izvedba
metode dostatna za namjeravanu upotrebu




Kako identificirati opasnost ?

1 2 4
Samples Operator Laboratory Environment

Sample Integrity —»" Atmospheric Environment >

- Lipemia Operator Capacity p -Dust

- Hemolysis - Training - Temperature

- Iterfering Subtances - Competency - Humidity

- Clotting

- Incorrect tube - _
Sample Presentation Operator staffing Uty Em_”é?enc%ig}

- Bubbles - Short staffing - Water quality

- Inadequate volume - Correct staffing - Pressure

|dentify Potential Hazards

Incorrect Test Result

1

Identificirati

opasnost ‘

Upravljanje
rizikom

4 3
Pregled Kontrolirati rizik
kontrolnih
mjerenja

o ion Instrument Failure
: ggrgg@g - Software failure
- - Optics drift
- Used past expiration Calibrator Degradation o
Preparaion Stigaing g - Electronic instabilty
Quality Control Material Degradation -Storage ,
- Shipping - Used pa§texp|rallon ) Ina(gequatelnstrument Maintenance
Soue e oo
- Used past expiration - Scratches
- Preparation
: 3 « Pet osnovnih izvora rizika:
Reagents Measuring ;
[ J
System Uzorci
« operater
* reagensi
CLSI EP23: Laboratory Quality Control Based on Risk Management; Approved Guideline ° qu eti sm J esta J ai OkOllsa
[ ]

mjerni instrument



Kako procjeniti rizik ?

VJEROJATNOST

Vrlo
mala

Mala

Srednja

Visoka

Vrlo
visoka

Vrlo
mala

Mala

Srednja

Visoka

Vrlo
visoka

POSLJEDICA

Nizak rizik

Umjereni
rizik

Rizik = Vjerojatnost*Posljedica

 rangirati svaki potencijalno stetni faktor

 jzraditi plan unutarnje kontrole kvalitete
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Kako izraditi plan unutarnje kontrole kvalitete temeljen
na procjeni rizika?

« Qdabrati prikladnu strategiju kontrole kvalitete:

1.

broj i tip kontrolnih uzoraka
ucestalost provodenja unutarnje kontrole kvalitete

definirati statisticke kriterije prihvatljivosti unutarnje kontrole

kvalitete

definirati plan pracenja i analize izvedbe metode

. definirati i poduzeti popravne radnje



Kako odabrati prikladan tip kontrolnog uzoraka?

. oponasa uzorak bolesnika

. jednostavan za upotrebu

. mala varijabilnost izmedu bocica

. stabilan kroz duzi vremenski period
. isti serijski broj kroz duze razdoblje
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. ciljna vrijednost kontrolnog uzorka sto bliza tocki
klinicke odluke



Kako odabrati prikladan broj kontrolnih uzoraka?

 Six Sigma sustav kvalitete Ukupni kalcij

: : L1 L2 TEa %
Sigma = (TEa - bias)/CV oV % 131 | 55
Bias%  1.68  1.02 10
>ili=6 odlicna
5-6 zadovoljavajuca 2
4-5 zadovoljavajuca 4 L1 L2 TEa %
3-4 losa 6-8 CV % 2.24 1.04
<3 Izrazito losa NA Bias%  3.09 0.90 11.4

Sigma 3.7 10
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Koliko ucestalo provoditi unutarnju kontrolu kvalitete?

« Minimum ucestalosti
odredivanja kontrolnih
uzoraka definiran je
specifikacijama proizvodaca
ili regulatornim tijelima (min.
svaka 24 sata).

« Cimbenici koji mogu utjecati
na odluka da se unutarnja
kontrola kvalitete provodi
cesce:

o stabilnost analita i metode

o broj uzoraka pacijenata koji se rutinski
odraduju

o promjena operatera odnosno smjene
o promjena reagensa

o rekalibracija @
o /
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Ucestalost provodenja unutarnje kontrole kvalitete ovisi o
broju uzoraka pacijenata

Fig.“A Labd "A" examnes S0 patents every day and does 1 OC evaluation (2 leveis of OC) overy 25 hours

-+ -+ ++r+r+—+r+-—+—+—++r+-—+—+r+r+r-—+++r++—+++++++++@

o 24

Fig. 1B Lab "B" examines 300 patients avery day and does 1 QC evaiuation (2 leveis of QC) avery 24 hours
|
|

Fig.1c Lab “C" examinas 150 patients avery day and doas 1 QC evaluation (2 lavels of QC) every B hours

Parvin CA, Yundt-Pacheco J and Williams M. The Frequency of Quality Control Testing. ADVANCE for Administrators of the Laboratory2011;20(7):66.



Kako definirati kriterije prihvatljivosti kontrolnih uzoraka?

 Cilj: Detektirati sve znacajne pogreske

« Znacajna pogreska se definira kao pogresan rezultat
koji uzrokuje promjenu u dijagnozi i/ili utjece na
odabir terapijskog postupka ili pogreska u vanjskoj
kontroli kvalitete.




Kako definirati kriterije prihvatljivosti kontrolnih uzoraka?

13.5s
1 3.5s
13s
13s
13s
12.5s
12.5s
12.5s
12.5s
12.5s
1 3s/2 2s/R 4s/4 1s
1 3s/2 2s/R 4s/4 1s
1 3s/2 2s/R 4s/4 1s
1 3s/2 2s/R 4s/4 1s
1 3s/2 2s/R 4s/4 1s
1 3s/2 2s/R 4s/4 1s




Kriteriji prihvatljivosti temeljeni na procjeni rizika

Sistemska pogreska (SEc) = ((TEa-bias)/CV)-1.65

! ii javnosti gresk
K_ategorlje pojavnosti greske e < 0 ::> e

Niska: < 3% neprihvatljivih QC/godisnje :
. ) o . rezultata izvan
Umjerena: 3-10 % neprihvatljivih QC/godisnje . .
, , L e postavljenih granica
Visoka: >10% neprihvatljivih QC/godisnje

prihvatljivosti
ASEc Niska Umjerena Visoka
>3 1-3.5s 1-3s 1-2.5s (D, I)
2-3 1-3s 1-2.5s 1-2s (D, I)
1-2 1-2.5s (D) 1-2s (D, +) 1-2s (D, +, 1)
<1 1-2s (D, I) 1-2s (D, +,1I) 1-2s (D, +,1I)
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Pracenje unutarnje kontrole kvalitete

« koristiti Levey-Jennings graficki prikaz

 unijeti vrijednosti svakog kontrolnog uzorka

« pratiti tijekom vremena kako bi se evaluirala preciznost
i tocnost iz ponovljenih mjerenja

« pregledati grafove u definirnim vremenskim intervlima,
poduzeti popravne radnje i dokumentirati
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Zasto je vazna kontrola kvalitete temeljna na procjeni rizika?

Lewy Jennirngs didagram
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Zasto je vazna kontrola kvalitete temeljna na procjeni rizika?

Levy Jenhings dijagram

C'gma =3 7
[8) Laktat dehidrogenaza (LD J} .
Analizator:O0lympus &20 1 35/2 ZS/R 45/ 4 1S
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Zasto je vazna kontrola kvalitete temeljna na procjeni rizika?

Levy Jemmings dijagram

(5) Laktat dehidrogena=za (LD

Analizator: O0lyvmpuas &80

Fontrola: Lewel & , LOT: 034, proizwvodad:
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Zasto je vazna kontrola kvalitete temeljna na procjeni rizika?

Levy Jennings dijagram
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Popis medunarodnih standarda upravljanja rizikom

Naziv standarda i
godina
objavljivanja
ISO 14971:2007 Medical devices - Application of risk

management to medical devices

ISO/TS 22367:2008 Medical laboratories - Reduction of error
through risk management and continual

improvement

Risk management - Principles and
guidelines

Risk management - Risk assessment
techniques

MIL-STD-882D:2000 | Department of Defence - Standard

Practice: System Safety

ISO Guide 73 Risk management — Vocabulary

CLSI EP23-A: 2011 Laboratory Quality Control Based on Risk

Management




Hvala na pozornosti!!

10 00 00 KLINICKA BOLNICA DUBRAVA

08 00 88 KLINICKI ZAVOD ZA LABORATORIISKU DIJAGNOSTIKU
ZAGREB, Avenija Gojka Suska 6, +385(0)1 290 2444

#8 00 00 Predstojnik zavoda: prof.dr.sc. Zeljko Romic

IMEI PREZIME:

Spol: M

Datum rodenja: Mat.broj:
Barkodovi: 1906**0210

JEDINICA ZA BIOKEMIIU I ANALITICKU TOKSIKOLOGIIU

Uputio: Vojne poste 1

LijeCnik:  prof. dr. sc. Marko Bani¢

Vrijeme primitka: 19.06.2015. 08:15
Primio: Anamarija §e§ljaga, zdr.lab.tehnicar
Vrijeme uzorkovanja: 19.06.2015. 07:46
Uzorkovao:

I Biokemija-rutinske pretrage | Rezultat Jedinica Referentni interval
(S) Glukoza * _ 5.8 mmol/L 4.4-6.4
(S) Ureja_* . 4.5 mmol/L 2.8-8.3
(S) Kreatinin * _ 90 pmol/L 79 - 125
(S) Bilirubin (ukupni) * _ 11.8 pmol/L 3-20
| Lipidi i lipoproteini | Rezultat Jedinica Referentni interval
(S) Trigliceridi * 1.1 mmol/L <17
(S) Kolesterol * 6.0 mmol/L < 5.0
| Enzimi | Rezultat Jedinica Referentni interval
(S) Aspartat-aminotransferaza (AST) * 15 u/L 11-38
(S) Alanin-aminotransferaza (ALT) * 21 u/L 12 - 48
(S) Gama-glutamiltransferaza (GGT) * 23 u/L 11-55
Vrijeme validadije nalaza: 19.6.2015 9:47:55
Izradilajo: Sandra Jarni
Odobrio: Agriana Uni¢, spec.med.biokemije 439525 >




