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 Stalno povećanje kvalitete 
usluga 

 Pojednostavljivanje 
procesa  

 Smanjenje potrebe za 
radnom snagom  

 Skraćivanje vremena od 
zaprimanja uzoraka do 
izvještavanja o rezultatima 
pretraga (engl. turnaround 
time; TAT) ... 

 Broj zahtjeva za 
pretragama koje traži 
kliničko osoblje u 
stalnom je porastu 



 uvođenje automatizacije  

 

 razvoj laboratorijskog informacijskog sustava 

(LIS) 

 

 primjena autovalidacije  



 Postupak (polu)automatske selekcije, validacije i 
izdavanja rezultata pretraga korištenjem 
informatičkog sustava uz prethodno strogo 
definirane kriterije  

 Rezultati pretraga koji zadovolje postavljene 
kriterije izdaju se automatski, bez provjere 
laboratorijskog osoblja  

 Definiranje kriterija  je odgovornost 
laboratorija 

 

CLSI: Auto-10A. Autoverification of clinical laboratory test results; approved guideline, 2006. 



AUTOVALIDACIJA 

PREDANALITIKA 

Podaci o pacijentu Vrsta pretrage 

Interferencije 

ANALITIKA 

Podaci o uzorku Status uređaja 

Rezultati 

POSTANALITIKA 

Pregled rezultata/verifikacija “Ručne” intervencije 

Trenutna verifikacija rezultata 

Refleksno testiranje 

Unaprijed definirani komentari uz nalaze... 

ALGORITMI/Dodatni kriteriji 



 Autovalidacijom se izbjegava utjecaj ljudskog 

faktora na izdavanje rezultata i ujedno omogućava 

stalno poboljšanje laboratorijskog rada  

 Cilj autovalidacije je predvidjeti i spriječiti 

moguće greške u izdavanju nalaza 

Sepulveda, J. L. and D. S. Young (2012). Archives of Pathology & Laboratory Medicine  



 Smanjuje se opterećenost i 

zamor osoblja prouzročen 

pregledom velikog broja rezultata 

 Pažnja usmjerena na manji broj 

potencijalno problematičnih 

uzoraka i rezultata  

 Isključena subjektivnost 

validatora 

 Smanjenje broja 

pogrešnih 

rezultata/nalaza 

 Nalazi brže dostupni 

liječniku 

 Konzistentnost nalaza 

KVALITETA RADA! 



ŠVEDSKA 

DANSKA 

NIZOZEMSKA 

KANADA 

VELIKA BRITANIJA 

SAD ITALIJA 

ŠVICARSKA INDIJA 

HRVATSKA 

NORVEŠKA 

Hematologija, koagulacija, opća i specijalna biokemija... 

NJEMAČKA 



 Oprema 

 LIS 

 Pravila/kriteriji za 

autovalidaciju 

 Odobrenje voditelja 

laboratorija 

 Suradnja laboratorijskog 

osoblja 



 Oprema 

 LIS/software 

 Pravila/kriteriji za 

autovalidaciju 

 Odobrenje voditelja 

laboratorija 

 Suradnja laboratorijskog 

osoblja 



 Mogućnost upozorenja na potencijalne izvore 

grešaka 

 Ovisno o području primjene autovalidacije 
◦ Indeksi hemolize, ikterije, lipemije 

◦ Detekcija ugruška 

◦ Različite poruke upozorenja... 





 Mogući kriteriji za autovalidaciju:  
◦ Referentne vrijednosti 

◦ Kritične vrijednosti 

◦ Rezultati kontrole 

◦ Poruke upozorenja s uređaja 

◦ “Delta check” 

◦ Provjera održavanja uređaja 

◦ Provjera lotova reagensa 

◦ Kliničke informacije o pacijentu... 

 

 

 

 
CLSI: Auto-10A, 2006. 



 

 Kriterije postavlja i o njima odlučuje tim VSS 

osoblja na čelu s voditeljem laboratorija 

◦ Odabir kriterija 

◦ Definiranje vrijednosti za pojedini kriterij (za svaku 

pretragu koja se planira uključiti u autovalidaciju) 

◦ Validacija postavljenih kriterija 

CLSI: Auto-10A, 2006. 

J Pathol Inform, 2014, I:I3 

ISO 15189: 2012  

  



 

 

 

 

 

 

 

6500-9000 rezultata opće biokemije 

za pregled, verifikaciju i validaciju 

     DNEVNO!!! 

 



 



 30 pretraga opće biokemije iz 
seruma/plazme  

 biokemijski analizatori: cobas 
6000 i cobas c 501; Roche 
Diagnostics  

 Analizatori međusobno povezani 
(Middleware; Roche Diagnostics) 

  LIS BioNET tvrtke IN2  

 

Autovalidacija u kliničkom laboratoriju: 

naše iskustvo 



 Osnovno pravilo autovalidacije: ako rezultat 

zahtjeva “intervenciju” ne smije biti automatski 

validiran 

 Autovalidira se samo kompletan nalaz pacijenta 

 Autovalidacija se mora moći zaustaviti u svakom 

trenutku 

 

CLSI: Auto-10A, 2006. 

ISO 15189: 2012   



 Obavezni kriteriji 
◦ primjenjuju se na sve pretrage 

 poruke upozorenja s uređaja 

 granice linearnosti pri mjerenju nativnog uzorka  
 kritične vrijednosti za pojedinu pretragu  
 usporedba rezultata određene analize s prethodnim rezultatima 

(engl. delta check) 

 Dodatni kriteriji   
◦ povezani samo s pojedinim pretragama  

 npr. mjerenje LDL-a kod visokih koncentracija triglicerida 

 
 Kriteriji su testirani na 9805 pacijenata u razdoblju od 5-

7. mjeseca 2014. god. 
 Svi kriteriji su validirani! 

 
PREDVIDJETI I SPRIJEČITI MOGUĆE GREŠKE! 



 Podaci o uzorku: 
◦ Indeksi hemolize, ikterije, lipemije 

◦ Ugrušak 

◦ Dostupna količina uzorka 

  Podaci o testu: 
◦ Granice linearnosti testa 

◦ Kalibracije 

◦ Rok valjanosti i količina reagensa... 

 Servisni podaci o uređaju  

Procijeniti “težinu” pojedine poruke upozorenja! 



 Koja je kritična vrijednost za pojedinu pretragu? 

 Oprez kod postavljanja kriterija – uvid u 
populaciju pacijenata! 

 Previsoko postavljeni kriteriji zaustavljaju 
autovalidaciju! 

 

 U KZLD: preporuke HKMB korigirane prema 
populaciji pacijenata u KBC 



 Klinički relevantno vremensko razdoblje za 
određenu pretragu 
◦ moguće značajne promjene rezultata 

◦ odstupanje rezultata u usporedbi s prethodnim 
rezultatom 

 Koliko dugo vremensko razdoblje? 

 Koje pretrage? 

 Koje granice odstupanja za pojedinu pretragu? 

 

 U KZLD: kriteriji na temelju biološke i analitičke 
varijabilnosti za pojedini parametar korigirani 
prema populaciji pacijenata u KBC  



 Složena pravila 

◦ Primjer 1: “zaustavi autovalidaciju kod vrijednosti 

triglicerida 4mmol/L ako je istovremeno prisutan 

zahtjev za LDL kolesterolom” 

◦ Primjer 2: ”zaustavi autovalidaciju ako je vrijednost 

CKMB  CK” 

 

Pravila se kreiraju ovisno o potrebama! 





 

 Prije primjene postupka autovalidacije u praksi - 

validacija svakoga pojedinog kriterija  
◦ usporednim pregledom svih ručno validiranih rezultata s 

rezultatima koji su autovalidirani kroz testnu bazu 

BioNET LIS 

 

 

5.9.2 Automatska selekcija i izdavanje rezultata  





 



Boja uz rezultate!! 



Poruke upozorenja s uređaja 

 
 





Granice linearnosti 

 









 60-70% autovalidiranih nalaza iz opće biokemije 

 

 skraćen TAT 

 smanjen broj pogrešnih nalaza   

 povećana ujednačenost izdanih nalaza 



HVALA NA PAŽNJI! 


