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Ukupni proces testiranja - The Total Testing Process (TTP)

Ukupni proces testiranja (TTP) se odnosi na sekvencu od 11 korakad
laboratorijskog testiranja, pocevsi od klinickog pitanja izazvanog susretom
pacijent-klinicar i zaklju¢no sa uticajem rezultata testa na negu pacijenta.
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Ukupni proces testiranja (TTP) A

Prva formalna definicija TTP-a, koju je citirao Rubinstajn:

,SVi procesi i procedure od trenutka kada pacijent ude u sistem testiranja do trenutka
kada zdravstveni radnik preduzme akciju kako bi izvrSio uticaj na upravljanje zdravljem
pacijenata i ishodi”.
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Ukupni proces testiranja (TTP) A

Redefinisanje TTP-a:

,Skup medusobno povezanih ili interakcijskih aktivnosti koje transformisu bioloske
uzorke pacijenata u laboratorijske rezultate i informacije kako bi se na kraju obezbedio
najprikladniji klinicki ishod .

TTP je klasifikovan u tri osnovne faze:

Point/ i
M/(:l)un[gypmnt Diagnosis 2020; 7(3). 19-20

Preanaliticka (faza pre testiranja)

. ) . ota|
Analiticka (faza testiranja) testing Process: roots and
Nd state

Post-analiticka (faza posle testiranja ili izveStavanje)
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Sta je rezultat laboratorijskog ispitivanja?

L6

To je krajnji oblik TTP koji predstavlja deo medicinske dokumentacije pacijenta na
osnovu koga lekar donosi medicinsku odluku kako ¢e dalje postupati sa pacijentom.

| POST-ANALYTICAL PHASE |

~[Testsoloction'

[ PRE-ANALYTICAL PHASE ]

Patient preparation
Diet, timing, position, etc.

Processing
[ ANALYTICAL PHASE ] Preparation
Analysis
Review
Source: Howard M. Reisner: Pathology: A Modern Case Study
www.accessmedicine.com

Copyright © McGraw-Hill Education. All rights reserved.
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Correct tubes, conditions, etc.

Sample collection
Collection verification

Patient identification
Sample identification
Transportation




Verifikacija-validacija/tumacenje rezultata laboratorijskog ispitivanja

» Ko verifikuje-validira/tumaci rezultate laboratorijskih ispitivanja?

~ Tehnicka verifikacija vs. medicinska verifikacija

T T




3 faze tumacenja rezultata
laboratorijskog ispitivanja:

01 02
U laboratoriji, pre Tumacenje rezultata -
izdavanja rezultata - ordinirajuci lekar

laboratorijski stru¢njak

03

Pacijent - pravo na uvid u medicinsku
dokumentaciju (zdravstveno stanje,
dalja dijagnostika, vrsta terapije i
lecenje)




3 faze tumacenja rezultata laboratorijskog ispitivanja: A @

Laboratorijski strucnjak je odgovoran za uskladivanje svih predstavljenih faza da bi se
na isti nacin tumadcili rezultati laboratorijskog ispitivanja

Rezultati laboratorijskog ispitivanja moraju imati sve potrebne informacije

| ukoliko je potrebno, NAPOMENE i KOMENTARE (INTERPRETATIVNI KOMENTARI)
koji su neophodni za pravilno tumacenje laboratorijskih rezultata - izbegava se rizik
da klinic¢ar trazi dodatne (nepotrebne) analize i/ili pogresno tumaci laboratorijske
rezultate



Izgled laboratorijskog nalaza (KBC ,,Dr DragiSa Misovic-
Dedinje“, Sluzba za laboratorijsku dijagnostiku)
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Izgled laboratorijskog nalaza A @

Minimalni zahtevi:

Obavezni podaci o pacijentu (ime i prezime, JIMBG) i odakle je ZLA upuéen —
ambulanta ili stacionar

Rezultati laboratorijskog ispitivanja (vrsta uzorka, jedinice u kojima se izrazavaju
konc. ispitivanih parametara, referentni opseg, oznaku -H; High/L; Low ukoliko je
rezultat iznad ili ispod granica referentnog opsega)

Polja za NAPOMENE i KOMENTARE (INTERPRETATIVNI KOMENTARI) — sluze da
povecaju klinicku upotrebljivost laboratorijskog nalaza

NAPOMENE i KOMENTARI (INTERPRETATIVNI KOMENTARI) — ukljucuju one
informacije koje su od znacaja za postavljanje taCne dijagnoze i nacina lecCenja
pacijenta, odn. praéenje terapije



Napomene




Interpretativni komentari (IK) =

Predstavljaju pruzanje klinicke interpretacije laboratorijskih rezultata, bilo usmeno
ili u Stampanom izvestaju, u kontekstu klinickog stanja pacijenta

Sastavni su deo laboratorijskog nalaza (OBAVEZNO):

IK o kvalitetu uzorka (moZze negativno uticati na rezultate ispitivanja)

IK o stabilnosti uzorka (ako uzorak nije u skladu sa kriterijumima koje je odredila
laboratorija)

IK 0 rezultatima

IK vezani za osobu (lekara) koja je trazila dodatne analize

IK vezani za osobu (lekara) koja je preuzela odgovornost za analizu i izdavanje

rezultata iz uzorka ciji je kvalitet neprihvatljiv

IK o prisustvu interferencija, kao i terapiji

T




Poboljsanjau TTP:

Preanaliticka faza (barkodiranje primarnih uzoraka, elektronski ZLA, automatska provera prisustva
koaguluma u uzorcima, automatski HIL — hemoliza, ikterus i lipemija),

Analiticka faza (upotreba automatizovanih biohemijskih i imunohemijskih platformi za analizu sa
niskim varijacijama unutar testa i izmedu testova) i

I Temperature control Proficiency
Post-analiticka faza (automatska f ity oot g
validacija rezultata laboratorijskih - = !
ispitivanja i povezivanje HIS-a sa equipments [ Jvericaion | e Lo cedures *Setting Lab mean | stimation for quantativ tesing
LIS-om). | |
Environmental @lnlemal quality
. monitorin control
Promena uloge laboratorijskog '
struénjaka - intenzivna komunikacija Document control Onboard training of technicians . ‘ .
i sa lekarima i sa pacijentima. e o i ) | —
- Interpretallve com-ments Comments - ‘

H2 Y P H HH HH - Literatun view nwv.“ H hi t d the
Klinicka interpretacija dobijenog “Comselng e > B
rezultata testa zavisi od velikog o -
praktiénog i teorijskog |
laboratorijskog i klini€kog znanja

Vivek Pant, Santosh Pradhan Importance of interpretative comments in clinical biochemistry —\a

IaboratorijSkog StrUénjaka' practitioner’s report. eJIFCC. 2022. Vol 33:213-219



Intepretativnhi komentari: kada i kako?

» UVEK U
* za odredene testove/test panele koji se ne mogu tumaciti samo numerickim
podacima (npr. elektroforeza seruma, alergijski testovi)

> U SITUACIJAMA SPECIFICNIM ZA PACIJENTA

* kada je dobijen odredeni laboratorijski nalaz i kada su potrebni dodatni komentari
sa objasnjenjima, posebno u nekim dijagnostickim oblastima (alergijski, autoimuni i
koagulacioni testovi)

> NA ZAHTEV KLINICARA (lekara)

* kada se postavlja specificno klinicko pitanje prilikom zahteva za laboratorijski
pregled i nakon prijema laboratorijskog izvestaja



Intepretativni komentari - povecana potreba

> KLINICKIH RAZLOGA

* ukljuCuju bezbednost pacijenta, vrednost IK, zahteve kvaliteta u
medunarodnim standardima za akreditaciju laboratorija, zadovoljstvo
lekara, nove i slozene laboratorijske testove — “omics”, alergijski testovi,
autoimunski testovi i edukaciju lekara

> TEHNICKIH RAZLOGA

* ukljuCuju nedostatak harmonizacije laboratorijskih informacija i povecan
protok elektronskih podataka

» FINANSUSKIH RAZLOGA

!!_ !! % 2 * konkurencija izmedu klinickih laboratorija i inicijativa za smanjenje

troskova




Intepretativni komentari - vrednost

Neocekivani rezultati -
interferencije O

> Heterofilna antitela - imunotestovi ﬁ‘__:ﬁ

> Hemoliza - K, LDH, AST, ALT, CK, hsTnl

> lkterus - kreatinin, glukoza, holesterol, . . .
trigliceridi, HgB —— Refleksivni testovi

> Lipemija - elektroforeza proteina, AST, ALT,
glukoza, HgB

> ProSirenje prvobitnog zahteva klinicara
[ refleksivnim ili reflektivnim testiranjem
o .. . . gal > identifikacija monoklonskog pika u
Neocekivani rezultati - elektroforezi serumskih proteina

.. — > CK>290 IJ/L > CKMB
laboratorija > TBIL > 20 pmol/L - DBIL

» Makroprolaktin ili makroamilaza




Intepretativnhi komentari - akreditacija laboratorija

Obezbedivanje IK za tumacenje rezultata laboratorijskog
ispitivanja takode je deo laboratorijske akreditacije, ali to ne
zahtevaju sva tela za akreditaciju.

Ne postoje univerzalne smernice u vezi sa upotrebom IK

ISO standard 15189:2012 - klauzula 5.8.3 ,,laboratorijski izvestaj
treba da ukljuci IK gde je to potrebno”.




Intepretativnhi komentari — veza laboratorije i klinike

U dve nezavisne studije, italijanski autori otkrivaju da primena IK uspostavlja pozitivhu vezu izmedu
laboratorije i klinike, skraduje vreme do postavljanja dijagnoze, sprecava postavljanje pogresne
dijagnoze i smanjuje broj nepotrebnih laboratorijskih testova.

Clinica Chimica Acta 404 (2009 46-51
5

=
ontents lists avajl ‘@ at Sciencep rect
C b C




Intepretativni komentari u razlicitim fazama TTP

Phases

in the total Potential sources Interpretative
testing of error comments on
process

* Inappropriate test request * Cryoglobulins
* Patient/specimen misidentification * EDTA induced platelet clumps

+  Sample collected from infusion route |+ Icteric, hemolyzed or lipemic
sample that could interfere other

*  Sample collection (hemolysis, clot- analytes

ting, insufficient volume)

* Physiological variation such as
age, gender, pregnancy, diurnal
cycle and fasting condition

. * Inappropriate container
Pre-analytical

* Improper storage and transportation

+  Error in sorting and routing of sample | * Any significant context of test
request

*  Pour-off

* Pipetting and labeling error

* Error during centrifugation

plan

¢ Interpretation of dynamic tests,
coagulation test, autoimmunity
test, allergy test and molecular
diagnostics test.

¢ Failure to order appropriate
consultation

Vivek Pant, Santosh Pradhan Importance of interpretative comments in clinical biochemistry — a
practitioner’s report. eJIFCC. 2022. Vol 33;213-219



Intepretativni komentari — KBC ,,Dr D. MiSovi¢ — Dedinje
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Intepretativni komentari — KBC ,,Dr D. MiSovi¢ — Dedinje”




Intepretativni komentari — KBC ,,Dr D. Misovi¢ — Dedinje”
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Intepretativni komentari

Table 2.

Pregnancy test (hCG) in serum

pregnancy test is considered positive if hCG
>25 U/L. HCG values between 5 and 25 U/L are equivocal
and should be repeated. In the first 8-10 weeks of a normal

pregnancy hCG doubles every 3 days.

Table 3. Examples 4 and 5

Patient: 56 year old man
75 gram glucose tolerance test,
0 minutes glucose 5.7 mmol/L

60 minute glucose 12.2 mmol/L
2 ¢ glucose 6.6 mmol/L

w vormal glucose tolerance test. Suggest repeat

glucose in 3 vears time.

or

0 minutes glucose 6.7 mmol/L

60 minute glucose 12.2 mmol/L
Sdayle glucose 6.6 mmol/l

mpaired fasting glveaemia, Suggest re-test in
a yCars time, This patient is at increased risk of developing
diabetes and cardiovascular disease. Lipid testing and
lifestyle advice may be appropriate.

Samuel Vasikaran, Inetrpretative Commenting.Clin Biochem Rev Vol 29 Suppl, August 2008



Intepretativni komentari — Indikatori kvaliteta (Qis)

International Federation of Clinical Chemistry and Laberatory Medicine
Working Group “Laboratory Errors and Patient Safery™

MoDEL OF QUALITY INDICATORS: KEY PROCESSES

The Mode! of Quality Indicators has been updated on the basis of the recent C Conf: “H: 1zation of Quality ind: m Lab v Meda Why,
How and When?", held in Padova in the October 2013, and 2 prionity score was designed to highlight the value of the indridual QI for assessing not only the quality of the
service and possible effects on patient safety, but also the feasibility of data collection (order of prionty: 1 = mandatory: 2 = important; 3 = suggested: 4 = valued).

KEY PROCESSES
QUALITY INDICATORS { PRIORITY 4

Reporting Systems Data Collection N Time @%

POST-ANALYTICAL

Quality Indicator [ Code I

|/\

Post-Comm | Percentage of: Number of reports wath mterpretative
comments, provided m medical report,

Interpretative comments

a) analyse the reports with mterpretative
the patients from

posttively on patient’s outcome’ Total number of reports
with mterpretative comments

a clinical ward, wath chmiciansh)
evaluate the chmcal acthons undertaken
on the basis of mterpretative
commentsc) evaluate the patents
outcomed) count the positive
outcomese) count the total number of
reports with interpretative commentsf)

calculate the percentage

Data collection: A week per month -
per three months; Input data: Apnl -
August - December

International Federation
of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine



Zakljucak "

Interpretacija laboratorijskih rezultata (sastavni deo laboratorijskih usluga) - nastavak i Sirenje
zahvaljujuéi unapredeniju IT.

Uvodenje u rutinsku praksu novih ,,omiks“ tehnika i sloZenijih laboratorijskih testova - pokretaci
Sire upotrebe IK u klinickim laboratorijama.

IK - primeniti medicinsku izreku ,,Prvo ne skodi“ (,,First, do not harm®).

Sigurnost i kvalitet IK - obuka i obrazovanje laboratorijskih stru¢njaka koji obavljaju ovaj zadatak.
Odgovarajuce EQA za IK treba primeniti i redovnu reviziju ove aktivnosti treba obavljati u bliskoj
saradnji sa klinicarima.

IK - fundamentalni deo strategije posveéene poboljSanju post-analiticke faze laboratorijskog
testiranja (poboljsanje obezbedivanjem odgovarajuce forme izvestaja, sa bezbednim i brzim
prenosom podataka klini¢arima, i izvesStavanju kriticnih vrednosti u realnom vremenu).

Krajnji cilj - obezbediti odgovarajucu interpretaciju i koris¢enje laboratorijskih informacija za
efikasan proces klinickog odlucivanja i pravilno upravljanje pacijentima.




z Hvala na paznji!

MEI]I[:HI.(J
oL,abewle”"yl

PROFESSIONALS



http://bit.ly/2Tynxth
http://bit.ly/2TyoMsr
http://bit.ly/2TtBDfr




