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Detinicije
QA vs QC; komponente QA
Primena u hematoloskoj laboratoriji

Nova generacija QC prakce :
WP + Six Sigma + QC frekvenca
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Detinicije a

“Termin kontrola kvaliteta koristi se da predstavi
one tehnike i procedure koje nadgledaju odredene izvore
greSaka i alarmiraju laboratorijsko osoblje kada postoje
indikacije da je kvalitet rada popustio.”...”Prema
definiciji International Organization for Standardisation
(ISO) laboratorijska se pogreSka definira kao nedostatak
koji se zbiva u bilo kojem dijelu laboratorijskog ciklusa,
od trazenja pretrage, izvjestavanja o rezultatima, do

. . . . o
njihovog primjerenog tumacenja i reakcije na njih.
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Komponente QA

N

EQA

proficiency
survellance

Kada govorimo o komponentama QA u laboratoriji iz prakti¢nih
razloga govorimo o unutrasnjoj, spoljasnjoj kontroli kvaliteta i
nadzoru strucnosti (proficiency survellance), koji se odnosi na
sve 3 faze lab. ispitivanja: preanaliticku, analiticku i
postanaliticku.



QA VS QC ? Latestis onfy anOOJaJ the Yuaﬁ'zf}/ (?][‘“f]’edmen “

* Osiguranje kvaliteta The Quality Assurance Cycle
(Quality Assurance- QA) je (0 IS
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Detinicije
* QA: svi koraci preduzeti u laboratoriji koji
osiguravaju pouzdanost rezultata &

povecavaju tacnost i preciznost &
omogucavaju upotrebljivost rezultata.

S ®©) ©) S

Preciznost - rasipanje rezultata oko taCne vrednosti;
rezultati paralelnih odredivanja se medusobno
dobro slazu

Tacnost - rezultati se dobro slazu sa stvarnim sadrzajem
odredivane komponente (ne podleZzu nekoj
sistematskoj gresci)
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Total Analytic Error
TE orTAE = Bias + 25D
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* Slucajne greske- SD |
* Sistemska greska- bias

* Dozvoljena ukupna greska
TE = Bias + 25D




Detinicije

CV; (intra- individualna bioloSska varijacija)-
varijacija analita oko njene prose¢ne vrednosti kod
iste osobe

CVs (inter- individualna bioloska varijacija)-
varijacija analita oko njene prose¢ne vrednosti kod
razlicitih osoba

[ (pozeljna specifikacija za nepreciznost) <1/2 CV,

B (pozeljna specitikacija za netacnost) <1/4 (CV; +
CVo)



Bioloska varijacija [ Pozeljna specifikacija

Parametar Intra- Inter- Nepreciznost Netacnost Ukupna greska

(%) (%) %
Eritrociti, broj 3.2 6.3 1.6 1.7 4.4
Hematokrit 2.7 6.41 1.35 1.74 3.97
Hemoglobin 2.85 6.8 1.43 1.84 4.19
Leukociti,broj 11.4 213 5.73 6.05 15.49
Limfociti,broj 10.2 353 5.1 9.19 17.6
MCH 1.4 52 0.7 2.5

)

MCHC 1.06 1.2 0.53 A 04 1.27
MCV 1.4 4.85 ‘a' 1.26 242
MPV 43 2.15 2.29 5.84
Monociti, broj 17.8 8.9 13.2 27.9
Neutrofili,broj 7.1 32.8 8.55 9.25 23.35
Trombociti,broj 9.1 21.9 4.6 5.9 134
PDW 2.8 - 1.4 - -
Pct 11.9 - 6.0 - -
RDW 3.5 5.7 1.8 1.7 4.6
Retikulociti, broj 11.0 29.0 5.5 7.8 16.8




Primena u hematoloskoj laboratoriji

* Da lije dovoljna komercijalna
kontrola u hem. lab?

* Da li mogu da koristim limite
koje je dao proizvodac?

* Da li mogu da ne koristim
WP...?

» Kako prevazi¢i problem
kratkog roka kontrole...?




Primena u hematoloskoj laboratoriji

ISO 15189:
Da li je dovoljna komercijalna , ...recommends 'third- party' independent
kontrola u hem. lab? control”
Da i da koristim Fimite kot CLSI H26-A2:
-almogt da ovr;s H HHIEe KOjE ,Laboratorija MORA da utvrdi svoje
je dao proizvodac? : : :
P Y srednje vrednosti (mean) i standardne
S devijacije za dati kontrolni materijal.”...

£ ,Kontrolni opsezi koje nudi proizvodac su
v \ tipi¢no presiroki za efikasnu kontrolu
— kvaliteta.”

Da li mogu da ne koristim WP...? , ViSestruka kontrolna pravila su
preporucena: odluke donete samo na

osnovu * 25D su uproscene 1
nedovoljne.”...” Hijerarhijski odabir
specifi¢nih pravila koje ¢e maksimalno
detektovati greSku i minimizirati lazno
odbacivanja rezultata je preporucen,
koris¢enjem 6 Sigma ili drugih efikasnih
pristupa.”



Primena u hematoloskoj laboratoriji

« Kako prevazici problem kratkog roka kontrole...?

ReSenje 1: preklapanje kontrola (3-5 dana, ponavljanja do
ukupno 20 odredivanja, da bi se odredl.@\sredn]a vrednost i

SD cO
) @,&@
\S’o
ReSenje 2: uraditi 8>< no }j&u&ontrolu da se odredi ,nova”

srednja vrednost i stiti ,stari” CV da se izra¢una
,privremeni’ SD

new mean x old CV = temporary SD

ReSenje 3: uzeti kumulativnu srednju vrednost i SD starih
lotova kontrole tokom 3 do 6 meseci (podrazumeva
stabilne i konstantne vrednosti QC izmedu lotova)



Nova generacija QC prakse

N %  KRITERUUMI KVALITETA U HEMATOLOSKO)
Qc LABORATORIJI

Rilibak 2014 Ricos (BV)  Spanish

Consensus
WBC, Leukocyte @ £ 18% :+ 14.6% + 1%
RBC, Erythrocytes @ + 8% + 6% + 5%
Hemogiobin @ + 6% +4.1% + 5%

Hematocrnt @ + 9% 24.1% 7%
MCV 2 2 £23%

Platedets ? 2 13.4% £+ 16%
Neutrophis ? 2 @ 2
Lymphocytes ? 2 @ "
Monocytes ? ? @ ?
Eosinophis 2 2 C371%) 2
Basophis ? 2 <> ’
Reticulocytes ? ? @ ?

wac




Nova generacqa QC prakse

WESTGARD

Universal for Processes
Globally Accepted

Scale of 0 to 6 (Sigma short-term scale)

3 Sigma is minimum for any business or
manufacturing process (66,807 DPM)

World Class Performance (3.4 DPM)
== = = o

Propretary and corfdensal - S0 POt datrbute - ADD - 0O0G4 705 W°¢
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Nova generacija QC prakse
WESTGARD

Qc WESTGARD SIGMA PRAVILA

o Report results -

Reject the results and take corrective action

60 50 40 30
Run size: 1000 Run size: 450 Run size: 200 Run size: 45
patient samples patient samples patient samples patient samples

Sigma Scale = [%TEa-%Bias)/%CV

ropretary and corfddermal - So not Getrtarse ADD 00064 704 Woc



QA#QC

 Kontrola kvaliteta sa EDTA uzorcima
pacijenata:

1. ,,sekundarne kontrole”
* Mane: , prve vrednosti”
* Prednosti: identi¢an matriks, jeftin proces

* SD za RBC, Hgb, Hct i indexe- kumulativne
QC
« WBC do 0,75 x10e9/L; Plt £ 30 x 10e9/L



S, SN =y S
QA#QC
z \ . .’ MA-3
* Kontrola kvaliteta sa : @ o o
EDTA uzorcima pacijenata:

2. Analiza kliznih proseka - Moving average

algorithm/ Bull’s formula

* Eritrocitni indeksi stabilni u vremenu, mala bioloska
varijacija

* MeaniSD za MCV, MCH i MCHC (~500 uzoraka)

* Grupe od 20 uzoraka, mean < 3%

« WBC, PLT, diff WBC, Retic

* prednostiimane




EQC RIQAS

TTTTTTrTe

UKAS

PROFICIENCY
TESTING
0010
1SO 15189:
L]
, ...recommends third-
party independent control”
Mean for Your
Analyte Comparison  Result RMSDI  %DEV RM%DEVY TS RMTS Performance
Haemoglobin 148818 142.000 085 -4.6 22 46 87
Haematocrit (HCT) 0.400 0401 0.14 03 06 120 115
MCH 29.467 28.000 0.19 5.0 08 71 108
MCHC 371.909 354.000 032 -48 -l.6 72 106
MCv 79173 79.100 022 0l 09 120 13
Mean Platelet Volume 8700 9120 -052 48 22 82 71
Platelets (Impedance Count) 78450 No Result oo Few Too Few Too Few
Platelets (Optical Count) 110.975 111.000 032 0.0 16 120 106
RBC (Impedance Count) 5042 5070 06l 06 -5 120 86
WBC (Impedance Count) 6123 6.090 -0.00 05 00 120 103
ORMSDI -0.23| ‘ORM%DEV -o.4| |0RMTS 99|
sDI Laboratory Mean — Consensus Group Mean

Consensus Group Standard Deviation
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Quality
Assurance

HVALA NA PAZN]JI @



