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OBEZBEĐENJE KVALITETA U 
HEMATOLOŠKOJ LABORATORIJI

• Definicije

• QA vs QC; komponente QA

• Primena u hematološkoj laboratoriji

• Nova generacija QC prakce : 

WP + Six Sigma + QC frekvenca



Definicije

KVALITET

zbir osobina i
karakteristika

proizvoda/usluga koje
odnose na njenu

sposobnost da zadovolji
navedene ili

podrazumevane potrebe

pouzdanost rezultata
(proizvoda/usluge) u 

datom stanju

učinak naspram
potreba/očekivanja



Definicije

“Termin kontrola kvaliteta koristi se da predstavi
one tehnike i procedure koje nadgledaju određene izvore
grešaka i alarmiraju laboratorijsko osoblje kada postoje
indikacije da je kvalitet rada popustio.“...“Prema
definiciji International Organization for Standardisation
(ISO) laboratorijska se pogreška definira kao nedostatak
koji se zbiva u bilo kojem dijelu laboratorijskog ciklusa,
od traženja pretrage, izvještavanja o rezultatima, do
njihovog primjerenog tumačenja i reakcije na njih."



Komponente QA

Kada govorimo o komponentama QA u laboratoriji iz praktičnih
razloga govorimo o unutrašnjoj, spoljašnjoj kontroli kvaliteta i
nadzoru stručnosti (proficiency survellance), koji se odnosi na
sve 3 faze lab. ispitivanja: preanalitičku, analitičku i
postanalitičku.

EQA

proficiency 
survellance

IQA



QA vs QC ?

• Osiguranje kvaliteta
(Quality Assurance- QA) je 
proces kontrolisanja svih
faza lab. testiranja: od 
uzorkovanja do izveštavanja 
o ispitivanju i uključuje 
kontrolu kvaliteta (QC).

• Kontrola kvaliteta (Quality 
Control- QC) je proces 
kontrolisanja specifičnog 
procesa, generalno analitičke 
faze i komponenta je ciklusa 
osiguranja kvaliteta (QA). 

46-68.2%

7-13.3%

18.5-47%

„a test is only as good as the quality of specimen“



Definicije
• QA: svi koraci preduzeti u laboratoriji koji 

osiguravaju pouzdanost rezultata & 
povećavaju tačnost i preciznost & 
omogućavaju upotrebljivost rezultata.



Definicije

• Slučajne greške- SD

• Sistemska greška- bias

• Dozvoljena ukupna greška

TE = Bias + 2SD



Definicije

• CVI (intra- individualna biološka varijacija)-
varijacija analita oko njene prosečne vrednosti kod
iste osobe

• CVG (inter- individualna biološka varijacija)-
varijacija analita oko njene prosečne vrednosti kod
različitih osoba

• I (poželjna specifikacija za nepreciznost) < 1/2 CVI

• B (poželjna specifikacija za netačnost) < 1/4 (CVI +
CVG)



Definicije



Primena u hematološkoj laboratoriji

• Da li je dovoljna komercijalna 
kontrola u hem. lab?

• Da li mogu da koristim limite 
koje je dao proizvođač?

• Da li mogu da ne koristim 
WP...?

• Kako prevazići problem 
kratkog roka kontrole...?



Primena u hematološkoj laboratoriji
ISO 15189:

„ ...recommends 'third- party' independent 
control“

CLSI H26-A2:

„Laboratorija MORA da utvrdi svoje 
srednje vrednosti (mean) i standardne 
devijacije za dati kontrolni materijal.“... 
„Kontrolni opsezi koje nudi proizvođač su 
tipično preširoki za efikasnu kontrolu 
kvaliteta.“

„Višestruka kontrolna pravila su 
preporučena: odluke donete samo na 
osnovu ± 2SD su uprošćene i 
nedovoljne.“...“ Hijerarhijski odabir 
specifičnih pravila koje će maksimalno 
detektovati grešku i minimizirati lažno 
odbacivanja rezultata je preporučen, 
korišćenjem 6 Sigma ili drugih efikasnih 
pristupa.“

Da li je dovoljna komercijalna
kontrola u hem. lab?

Da li mogu da koristim limite koje
je dao proizvođač?

Da li mogu da ne koristim WP...?



Primena u hematološkoj laboratoriji
• Kako prevazići problem kratkog roka kontrole...?

Rešenje 1: preklapanje kontrola (3-5 dana, ponavljanja do 
ukupno 20 određivanja, da bi se odredila srednja vrednost i 
SD)

Rešenje 2: uraditi 8x novu kontrolu da se odredi „nova“ 
srednja vrednost i iskoristiti „stari“ CV da se izračuna 
„privremeni“ SD: 

new mean x old CV = temporary SD

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



Nova generacija QC prakse

KRITERIJUMI KVALITETA U HEMATOLOŠKOJ 
LABORATORIJI



Nova generacija QC prakse



Nova generacija QC prakse

WESTGARD SIGMA PRAVILA



QA≠QC

• Kontrola kvaliteta sa EDTA uzorcima 
pacijenata:

1. „sekundarne kontrole“

• Mane: „prve vrednosti“

• Prednosti: identičan matriks, jeftin proces

• SD za RBC, Hgb, Hct i indexe- kumulativne 
QC

• WBC do 0,75 x 10e9/L; Plt ± 30 x 10e9/L



QA≠QC
• Kontrola kvaliteta sa

EDTA uzorcima pacijenata:

2. Analiza kliznih proseka - Moving average 

algorithm/ Bull’s formula

• Eritrocitni indeksi stabilni u vremenu, mala biološka 
varijacija

• Mean i SD za MCV, MCH i MCHC (~500 uzoraka)
• Grupe od 20 uzoraka, mean < 3%
• WBC, PLT, diff WBC, Retic
• prednosti i mane



EQC

ISO 15189:
„ ...recommends third-
party independent control“



HVALA NA PAŽNJI


