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Koncept analize rizika - NOVOST? 

• igre na sreću  

• bankarstvo 

• proizvodnja 

• servisni sektor 

• transport 

• zrakoplovstvo 

 

• zdravstveni sektor (1970s) 

• programi sigurnosti bolesnika 

(2000) 

• medicinski laboratoriji (2003) 



Što je rizik? 

• vjerojatnost i ozbiljnost štetnog događaja 



Kako pristupiti procjeni rizika? 



Analitička kontrola kvalitete temeljena procjeni rizika 

• Verifikacija metode  - 

preduvjet za analizu rizika 
 

o izvedbene karakteristike koje potvrđuju 

navode proizvođača – preciznost, 

točnost/bias, analitičku specifičnost, 

granicu kvantifikacije… 

o laboratorij mora potvrditi da je izvedba 

metode dostatna za namjeravanu upotrebu 



Kako identificirati opasnost ? 
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 Instrument Failure

Inadequate Instrument Maintenance

- Software failure
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Identify Potential Hazards

CLSI EP23: Laboratory Quality Control Based on Risk Management; Approved Guideline 

• Pet osnovnih izvora rizika:  

• uzorci 

• operater 

• reagensi 

• uvjeti smještaja i okoliša 

• mjerni instrument 
 



Kako procjeniti rizik ? 

 

 

 

• rangirati svaki potencijalno štetni faktor 
 

• izraditi plan unutarnje kontrole kvalitete 
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Kako izraditi plan unutarnje kontrole kvalitete temeljen 

na procjeni rizika? 

• Odabrati prikladnu strategiju kontrole kvalitete: 

1. broj i tip kontrolnih uzoraka  

2. učestalost provođenja unutarnje kontrole kvalitete 

3. definirati statističke kriterije prihvatljivosti unutarnje kontrole 

kvalitete 

4. definirati plan praćenja i analize izvedbe metode 

5. definirati i poduzeti popravne radnje 

 

 



Kako odabrati prikladan tip kontrolnog uzoraka? 

1. oponaša uzorak bolesnika  

2. jednostavan za upotrebu 

3. mala varijabilnost između bočica 

4. stabilan kroz duži vremenski period 

5. isti serijski broj kroz duže razdoblje 

6. ciljna vrijednost kontrolnog uzorka što bliža točki 

kliničke odluke  

 



Kako odabrati prikladan broj kontrolnih uzoraka? 

• Six Sigma sustav kvalitete 
 

 Sigma = (TEa – bias)/CV 

 

 

 

Ukupni kalcij 

L1 L2 TEa % 

CV % 1.31 1.55   

      10  Bias % 1.68 1.02 

Sigma 6.4 5.8 
Sigma Izvedba N 

> ili = 6 odlična 2 

5-6 zadovoljavajuća 2 

4-5 zadovoljavajuća 4 

3-4 loša  6-8 

<3 Izrazito loša NA 

Laktat dehidrogenaza (LDH) 

L1 L2 TEa % 

CV % 2.24 1.04   

    11.4 Bias % 3.09 0.90 

Sigma 3.7 10 



  Koliko učestalo provoditi unutarnju kontrolu kvalitete? 

• Minimum učestalosti 

određivanja kontrolnih 

uzoraka definiran je 

specifikacijama proizvođača 

ili regulatornim tijelima (min. 

svaka 24 sata). 

• Čimbenici koji mogu utjecati 

na odluka da se unutarnja 

kontrola kvalitete provodi 

češće: 
o stabilnost analita i metode 

o broj uzoraka pacijenata koji se rutinski 

odrađuju 

o promjena operatera odnosno smjene 

o promjena reagensa 

o rekalibracija 

 

 



Učestalost provođenja unutarnje kontrole kvalitete ovisi o 

broju uzoraka pacijenata 

 

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 značajne pogreške  

 

• Značajna pogreška se definira kao pogrešan rezultat 

koji uzrokuje promjenu u dijagnozi i/ili utječe na 

odabir terapijskog postupka ili pogreška u vanjskoj 

kontroli kvalitete. 

 



Kako definirati kriterije prihvatljivosti kontrolnih uzoraka? 



Kriteriji prihvatljivosti temeljeni na  procjeni rizika 

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

 

- Kategorije pojavnosti greške 
- Niska: < 3% neprihvatljivih QC/godišnje 

- Umjerena: 3-10 % neprihvatljivih QC/godišnje 

- Visoka: >10% neprihvatljivih QC/godišnje 

∆SEc 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, +, I) 

<1 1-2s (D, I) 1-2s (D, +, I) 1-2s (D, +, I) 

SEc = 0                  5% 

rezultata izvan 

postavljenih granica 

prihvatljivosti 



Praćenje unutarnje kontrole kvalitete 

• koristiti Levey-Jennings grafički prikaz 

 

• unijeti vrijednosti svakog kontrolnog uzorka 

• pratiti tijekom vremena kako bi se evaluirala preciznost 

i točnost iz ponovljenih mjerenja 

• pregledati grafove u definirnim vremenskim intervlima, 

poduzeti popravne radnje i dokumentirati 



Zašto je važna kontrola kvalitete temeljna na procjeni rizika? 

Sigma =6.4 

(1 3.5s) 

Sigma =5.8 

(1 3.0s) 



Zašto je važna kontrola kvalitete temeljna na procjeni rizika? 

Sigma = 3.7  

1 3s/2 2s/R 4s/ 4 1s 



Zašto je važna kontrola kvalitete temeljna na procjeni rizika? 

Sigma =10 

1 3.5 s 



Zašto je važna kontrola kvalitete temeljna na procjeni rizika? 

Sigma = 3.7  

1 3s/2 2s/R 4s/ 4 1s 



Popis međunarodnih standarda upravljanja rizikom  

Naziv standarda i 

godina 

objavljivanja 

Naslov 

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 

ISO 31000:2009 Risk management - Principles and 

guidelines 

ISO/IEC 31010:2009 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!! 

 


