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Izvorni stručni članak Original professional article

Mo del za us po re di vo st re zul ta ta do bi ve nih s dva raz li či ta bio ke mij ska

ana li za to ra u la bo ra to ri ju ak re di ti ra nom pre ma nor mi ISO 15189

A mo del for re sul ts com pa ri son on two di0  e re nt bioc he mis try ana lyze rs in

la bo ra to ry ac cre di ted ac cor di ng to the ISO 15189

Ma ri ja na Mi ler, Ana-Ma ria Šimun dić, Ma rio Štefa no vić, Dra gi ca Fe re ne c-Ružić, Ma ri na Kva ter nik, Eli za be ta To pić, Na da Vr kić

Kli nič ki za vod za ke mi ju, Kli nič ka bol ni ca Ses tre mi los r dni ce, Zag reb

Uni ver si ty De par tme nt of Che mis try, Ses tre mi los r dni ce Uni ver si ty Hos pi tal, Zag reb, Croa tia

Sa že tak

Uvod: Labo ra to ri ji ak re di ti ra ni pre ma nor mi ISO 15189 ko ji ima ju dva ili vi še 
raz li či tih ana li za to ra ili pos tu pa ka is pi ti va nja za is te ana li te, mo ra ju de C  ni ra ti 
me ha ni zam ko jim osi gu ra va ju us po redivo st re zul ta ta. Cilj ovog ra da je pred-
sta vi ti mo del us po red be re zul ta ta hit nih bio ke mij skih pret ra ga s dva raz li či ta 
ti pa au to ma ti zi ra nih ana li za to ra za op će bio ke mij ske pret ra ge.

Ma te ri ja li i me to de: Kon cen tra ci je op ćih bio ke mij skih hit nih pa ra me ta ra 
mje rene su u se ru mu i mok ra ći na dva au to ma ti zi ra na ana li za to ra: Olympus 
AU2700 i Olympus AU640 (Olympus, Ham bu rg, Ger ma ny) ti je kom 60 da na. 
Kao re fe ren tni ana li za tor slu žio je Olympus AU2700, a Olympus AU640 bio je 
po moć ni sus tav. Za us po red bu re zul ta ta ko riš te ni su kon trol ni uzor ci na dvi je 
kon cen tra cij ske ra zi ne.

Re zul ta ti: U raz dob lju od 60 da na pros ječ no od stu pa nje za sve pret ra ge bi-
lo je unu tar do puš te nih gra ni ca. U manje od 2% slučajeva kontrolni uzorci s 
niskim vrijednostima odstupali su više od dopuštenih granica, dok uzorci viših 
koncentracija nisu niti jednom odstupali od dopuštenih kriterija.

Zak lju čak: Ovaj mo del us po red be re zul ta ta osi gu ra va nep re kid nu kva li te tu 
ana li tič ke fa ze iz da va nja la bo ra to rij skih na la za te po bolj ša va ukup nu učin ko-
vi to st la bo ra to ri ja.

Ključ ne ri je či: akreditacija; usporedba analizatora; unutarnja kontrola kvali-
tete; laboratorijska pogreška

Ab stra ct

In tro duc tion: La bo ra to ries ac cre di ted ac cor di ng to ISO 15189 stan da rd 
whi ch ha ve two or mo re diW  e re nt ana lyze rs or pro ce du res for exa mi na tio ns, 
shou ld de C  ne mec ha ni sm for com pa ri son of re sul ts. The ob jec ti ve of this stu-
dy was to pre se nt the mo del for com pa ri son of emer gen cy tes ts on two diW  e-
re nt types of au to ma ted ge ne ral bioc he mis try ana lyze rs.

Ma te ria ls and met ho ds: Ge ne ral bioc he mis try emer gen cy tes ts we re mea-
su red in se rum and uri ne on two au to ma ted ana lyze rs Olympus AU2700 and 
Olympus AU640 (Olympus, Ham bu rg, Ger ma ny) du ri ng 60 day pe riod. Olym-
pus AU2700 was used as the re fe ren ce ana lyzer and Olympus AU640 as a bac-
kup system. Con trol sam ples on two le ve ls we re used for re su lt com pa ri son.

Re sul ts: Ave ra ge 60-day pe riod bias was wit hin ac cep tan ce cri te ria for all 
ana lyzes in clu ded in this mo del of com pa ra bi li ty as ses sme nt. Only low con-
trol concentrations for some tests were exceeding allowable biases in less than 2% 
cases and high level controls were never exceeding allowable biases.

Con clu sio ns: This mo del of re sul ts com pa ri son en su res con ti nuous ana lyti-
cal qua li ty of la bo ra to ry re por ts and im pro ves ove ra ll eZ    cien cy of la bo ra to ry 
ser vi ces.

Key wor ds: accreditation; analyzer comparison; internal quality control; la-
boratory error

Pris tig lo: 13. ko lo vo za 2009. Re cei ved: Au gu st 13, 2009

Prih vaće no: 4. ruj na 2009. Ac cep ted: Sep tem ber 4, 2009

Uvod

Nor ma ISO 15189 za me di cin ske la bo ra to ri je te melj je za 

osi gu ra va nje zah tje va za spo sob noš ću i kva li te tom u bio-

ke mij skom la bo ra to ri ju.

U sva kom je la bo ra to ri ju od neiz mjer ne važ nos ti osi gu ra ti 

unu tar nju kon tro lu kva li te te (en gl. in ter nal qua li ty con trol, 
IQC). La bo ra to rij mo ra bi ti uk lju čen i u vanj sku proc je nu 

kva li te te (en gl. exter nal qua li ty as su ran ce sche mes, EQAS).

In tro duc tion

The ISO 15189 stan da rd for me di cal la bo ra to ries ser ves as 

an ine vi tab le tool for pro vidi ng requi re men ts for com pe-

ten ce and qua li ty in bioc he mis try la bo ra to ry.

In eve ry la bo ra to ry it is of out stan di ng im por tan ce to 

en su re in ter nal qua li ty con trol (IQC) as we ll as to be in-

clu ded in exter nal qua li ty as su ran ce sche mes (EQAS). If 

labo ra tories ac cre di ted ac cor di ng to ISO 15189 stan da rd 
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Uko li ko ak re di ti ra ni la bo ra to ri ji ima ju dva ili vi še ana li za-

to ra ili pos tup ka za od re đe nu pret ra gu, mo ra ju de X  ni ra ti 

me ha ni zam ko jim osi gu ra va ju us po re di vo st re zul ta ta (1). 

Us po re di vo st raz li či tih ana li tič kih sus ta va sma nju je ana-

li tič ko od stu pa nje i omo gu ća va us po re đi va nje po je di nih 

re zul ta ta pret ra ge s vri jed nos ti ma u po pu la ci ji u od no su 

na re fe ren tni in ter vale ili gra nične vri jed nos ti (2). Us po re-

di vo st ujed no omo gu ća va br zo i pouz da no iz da va nje na-

la za, po se bi ce u hit nom la bo ra to ri ju, a neo vis no o ana li-

tič kom sus ta vu ko ji se upot reb lja va ili je fun kcio na lan. Na 

taj na čin omo gu ća va se naj bo lja skrb za bo les ni ke, što je 

ključ no za pro ces nep re kid nog po bolj ša va nja u la bo ra to-

ri ji ma ak re di ti ra nim pre ma ISO 15189.

Cilj ovog ra da bio je opi sa ti mo del za us po red bu rezul ta ta 

hit nih pret ra ga do bi ve nih s dva raz li či ta au to ma ti zi ra na 

ana li za to ra na ko ji ma se sva kod nev no ra di u la bo ra to ri ju.

Ma te ri ja li i me to de

Us ta no va

Kli nič ki za vod za ke mi ju ak re di ti ran je pre ma nor mi ISO 

15189 od 2007. go di ne. Za vod je dio Kli nič ke bol ni ce „Ses-

tre mi los r dni ce” u Zag re bu, ko ja je us ta no va ter ci jar ne 

zdrav stve ne zaš ti te, sred nje ve li či ne. U la bo ra to rij se ti-

je kom mje sec da na zap ri mi oko 30,000 uzo ra ka od če ga 

je ot pri li ke 11,000 hit nih uzo ra ka s op ćim bio ke mij skim 

pret ra ga ma. Dnev no se u hit ni la bo ra to rij zap ri mi oko 350 

bio ke mij skih uzo ra ka.

La bo ra to rij pos je du je 2 ti pa ana li za to ra za od re đi va nje 

op ćih bio ke mij skih pret ra ga: Olympus AU2700 i Olympus 

AU640 (Olympus, Ham bu rg, Ger ma ny). Kao re fe ren tni 

ana li za tor slu ži Olympus AU2700, dok je dru gi, Olympus 

AU640, pri čuv ni sus tav.

Uzor ci

Us po re di vo st je osi gu ra na sva kod nev no za slje de će pret-

ra ge u se ru mu: ukup ni i ko nju gi ra ni bi li ru bin, glu ko za, 

krea ti nin, ure ja, ukup ni pro tei ni, en zi mi (AST, ALT, LDH, 

CK, CK-MB i α-amila za), ka lij, nat rij, klo ri di, kal cij, C-reak-

tiv ni pro tein (CRP). Uz na ve de ne pret ra ge u se ru mu, us-

po re đu je se i kon cen tra ci ja glu ko ze te ak tiv no st ami la ze 

u mok ra ći.

Ti je kom raz dob lja od 60 da na nep re kid no se pro vo di la 

unu ta r nja kon tro la kva li te te na dvi je ra zi ne i na dva raz li-

či ta ana li za to ra. Kon cen tra ci ja CRP od re đe na je iz ko mer-

ci jal no dos tup nih kon trol nih uzo ra ka ITA Con trol se rum 

le vel 1 i 2 (Olympus, Ham bu rg, Nje mač ka), ak tiv no st ami-

la ze i kon cen tra ci ja glu ko ze u mok ra ći od re đe na je iz ko-

mer ci jal no dos tup nih kon trol nih uzo ra ka Uri ne che mis try 

con trol 1 i 2 (Bio-Rad La bo ra to ries, Ir vi ng, CA, USA), a ak-

tiv no st CK-MB iz CK-MB Kon tro la (Her bos Di jag nos ti ka, Si-

sak, Hr vat ska). Sve dru ge pret ra ge mje re ne su iz Con trol 

se rum 1 i 2 (Olympus, Ham bu rg, Nje mač ka). Cilj ne vri jed-

nos ti kon trol nih uzo ra ka na ve de ne su u tab li ci 1.

ha ve two or mo re dig  e re nt ana lyze rs or pro ce du res for 

exa mi na tio ns, they shou ld de X  ne mec ha ni sm for com pa-

ri son of tho se re sul ts (1). The com pa ra bi li ty of dig  e re nt 

ana lyti cal syste ms mi ni mi zes ana lyti cal bias and enab les 

com pa ri son of in di vi dual te st re sul ts wi th the po pu la tion 

va lues ba sed re fe ren ce in ter val or wi th cu t-o g  va lue (2). It 

al so pro vi des fa st and re liab le re sul ts re por ti ng in la bo ra-

to ry, es pe cial ly in emer gen cy de par tme nt, re gar dle ss to 

the ana lyti cal system whi ch is used and fun ctional. This 

en su res the be st pa tie nt ca re and is key poi nt for con ti-

nuous im pro ve me nt of la bo ra to ry ac cre di ted ac cor di ng 

to ISO 15189 stan da rd.

The ob jec ti ve of this stu dy was to des cri be the mo del for 

com pa ri son of emer gen cy te sts on two dig  e re nt types of 

au to ma ted ana lyze rs used in la bo ra to ry on dai ly ba sis.

Ma te ria ls and met ho ds

Set ti ng

Uni ver si ty De par tme nt of Che mis try is the la bo ra to ry ac-

cre di ted ac cor di ng to ISO 15189 stan da rd sin ce 2007. It is 

the de par tme nt of Ses tre mi los r dni ce Uni ver si ty Hos pi tal 

in Zag reb, Croa tia, whi ch is ter tia ry ca re me diu m-si zed 

hos pi tal. In la bo ra to ry, ap proxi ma te ly 30.000 sam ples per 

mon th is admitted, out of whi ch 11.000 emer gen cy sam-

ples wi th ge ne ral bioc he mis try tes ts. On dai ly ba sis the-

re are about 350 emer gen cy sam ples wi th bioc he mis try 

tes ts.

Labo ra to ry has two types of cli ni cal che mis try ana lyzers 

for per for mi ng ge ne ral bioc he mis try tes ts: Olympus 

AU2700 and Olympus AU640 (Olympus, Ham bu rg, Ger-

ma ny). Olympus AU2700 was used as the re fe ren ce ana-

lyzer whi le the other, Olympus AU640, was used as a con-

ti nuous bac kup system for the re fe ren ce ana lyzer.

Sam ples

Com pa ra bi li ty is as su red on dai ly ba sis for the fol lowi ng 

se rum ana lyzes: to tal and co nju ga ted bi li ru bin, glu co se, 

crea ti ni ne, urea, to tal pro tein, en zymes (AST, ALT, LDH, 

CK, CK-MB and α-amyla se), po tas sium, so dium, chlo ri de, 

calcium, C-reac ti ve pro tein (CRP). Com pa ra bi li ty is al so as-

su red for amyla se and glu co se in uri ne.

Du ri ng the pe riod of 60 days in ter nal qua li ty con trol pro-

ce du res we re con ti nuous ly perfor med on two le ve ls wi th 

two dig  e re nt ana lyze rs. For de ter mi na tion of CRP con cen-

tra tion com mer cial ly avai lab le con tro ls ITA Con trol se rum 

le vel 1 and 2 (Olympus, Ham bu rg, Ger ma ny) we re used, 

for uri ne amyla se and glu co se com mer cial ly avai lab le Uri-

ne che mis try con trol 1 and 2 (Bio-Rad La bo ra to ries, Ir vi-

ng, CA, USA) and for CK-MB com mer cial ly avai lab le CK-

MB Kon tro la (Her bos Di jag nos ti ka, Si sak, Croa tia). For all 

ot her tes ts Con trol se rum 1 and 2 (Olympus, Ham bu rg, 

Ger ma ny) we re used. Tar get con trol values for all con trol 

sam ples are lis ted in Tab le 1.
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Proc je na us po re di vos ti

Us po re di vo st je pro ci je nje na iz ra ču nom od stu pa nja iz-

mje re nih kon cen tra ci ja pre ma slje de ćoj jed nad žbi:

Bias = 
conc. AU2700

conc. AU2700 – conc. AU640
× 100

u ko joj bias pred stav lja mje ru sla ga nja iz me đu re fe ren-

tnog i pri čuv nog ana li za to ra, co nc. oz na ča va iz mje re nu 

kon cen tra ci ju od re đe ne pret ra ge, a AU2700 ili AU640 je 

tip ana li za to ra (Olympus AU2700 ili Olympus AU640). Re-

zul ta ti su pomno ženi sa 100 ka ko bi se do bi la vri jed no st 

u pos tot ku.

Naj ve ća do puš te na od stu pa nja za sve pret ra ge od re đe-

na su pre ma vri jed nos ti ma koe X  ci je na ta va ri ja ci je ko je je 

odre di lo Hr vat sko druš tvo me di cin skih bio ke mi ča ra u kri-

te ri ji ma vanj ske proc je ne kva li te te.

Pos tup nik za us po red bu re zul ta ta

Kon trol ni uzor ci mje re ni su sva kod nev no na oba ana li-

za to ra (Olympus AU2700 i AU640). Sva ki do bi ve ni re zul-

Com pa ra bi li ty as ses sme nt

Com pa ra bi li ty was as ses sed by cal cu la tion of the te st 

con cen tra tion bias ac cor di ng to the fol lowi ng equa tion:

Bias = 
conc. AU2700

conc. AU2700 – conc. AU640
× 100

whe re bias rep re sen ts a mea su re of ag ree me nt be tween 

re fe ren ce and bac kup ana lyzer, co nc. mea ns con cen tra-

tion of the par ti cu lar te st, AU2700 or AU640 in di ca tes 

type of ana lyze rs: Olympus AU2700 or Olympus AU640. 

Re su lt was mul tip lied wi th 100 to ob tain the per cen ta ge 

va lue.

Maxi mum al lowab le biases for all tes ts we re de X  ned ac-

cor di ng to the va lues of the coel    cie nt of va ria tion (CV) 

for par ti cu lar pa ra me ter gi ven by the Croa tian So cie ty of 

Me di cal Bioc he mis ts exter nal qua li ty as ses sme nt cri te ria.

Wor k6 ow for the re sul ts com pa ri son

All con trol sam ples we re mea su red on bo th ana lyze rs (Ol-

ympus AU2700 and AU640) on dai ly ba sis. Eve ry con trol 

TAB LI CA 1. Cilj ne vri jed nos ti kon trol nih uzo ra ka i do puš te ni ras pon. TAB LE 1. Con trol sam ple tar get va lues wi th ac cep tab le ran ge.

Te st (Uni ts)
Tar get va lue (± 2SD ran ge)

L H

To tal bi li ru bin (µmol/L) 25.6 (18.9–32.3) 115 (85.0–145)

Co nju ga ted bi li ru bin (µmol/L) 19.4 (14.4–24.4) 68.0 (50.3–85.7)

Glu co se (mmol/L) 5.26 (4.42–6.10) 12.5 (10.5–14.5)

Crea ti ni ne (µmol/L) 116 (90.5–142) 452 (353–551)

Urea (mmol/L) 6.34 (4.95–7.73) 27.0 (21.0–32.9)

To tal pro tein (g/L) 39.9 (35.5–44.3) 74.3 (66.1–82.5)

AST (U/L 37°C) 44.2 (34.0–54.4) 128 (98.6–157)

ALT (U/L 37°C) 41.7 (32.1–51.3) 123 (94.5–151)

LDH (U/L 37°C) 151 (123–178) 537 (440–633)

CK (U/L 37°C) 150 (120–180) 387 (309–464)

CK–MB (U/L 37°C) 35 (27–45)

α–a myla se (U/L 37°C) 84.5 (67.6–101) 241 (193–289)

Po tas sium (mmol/L) 3.75 (3.41–4.09) 6.44 (5.86–7.02)

So dium (mmol/L) 118 (111–125) 149 (140–159)

Chlo ri de (mmol/L) 90.2 (82.1–98.3) 112 (102–122)

Cal cium (mmol/L) 2.26 (2.01–2.51) 3.30 (2.94–3.66)

CRP (mg/L) 18.3 (14.7–22.0) 32.0 (25.6–38.5)

Uri ne amyla se (U/L 37°C) 61.5 (49.2–73.8) 172 (138–206)

Uri ne glu co se (mmol/L) 1.94 (1.55–2.33) 16.3 (13.0–19.6)

* H – con trol wi th con cen tra tion abo ve re fe ren ce in ter val; L – con trol wi th con cen tra tion wit hin or be low re fe ren ce in ter val.
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tat upi san je na Le vey-Jen nin gsov graf i prov je re na mu je 

prih vat lji vo st pre ma Wes tgar do vim pra vi li ma (cilj na vri-

jed no st ± 2 stan dar dne de vi ja ci je (SD)) (3,4). Uko li ko su 

re zul ta ti za oba kon trol na uzor ka bi li prih vat lji vi na ob je 

kon cen tra cij ske ra zi ne, une se ni su u mo del za us po red bu 

ana li za to ra. Uko li ko re zul ta ti ni su bi li unu tar prih vat lji vog 

ras po na, unu tar nju kon tro lu kva li te te tre balo je pro ves-

ti sa svježim kon tro lnim uzorci ma. Pret ra ge s re zul ta ti ma 

iz van do puš tenih ras po na, pot reb no je ka lib ri ra ti te po-

nov no pro ves ti IQC. Uko li ko su rezul ta ti kon trol nih uzo-

ra ka na oba ana li za to ra unu tar za da nih od stu pa nja, ru-

tin ski rad s uzor ci ma bo les ni ka mo že se nas ta vi ti. Uko li ko 

vri jed no sti na dva ana li za to ra ni su us po re di ve, me di cin ski 

bio ke mi čar tre ba prov je ri ti je li raz li ka me đu kon cen tra-

ci ja ma kli nič ki zna čaj na u us po red bi s in te r-in di vi dual nim 

bio loš kim va ri ja ci ja ma pre ma Wes tgar du (5). Uko li ko raz li-

ka ni je kli nič ki zna čaj na, ru tin ski rad mo že se nas ta vi ti. Za 

pret ra ge ko je se raz li ku ju vi še od vri jed nos ti in te r-in di vi-

dual nih koe X  ci je na ta va ri ja ci je (CV), kon trol ni uzor ci mo-

ra ju se pus ti ti po nov no ili je tes to ve pot reb no ka lib ri ra ti 

(sli ka 1).

sam ple re su lt was plot ted on the Le vey-Jen nin gs cha rt 

and chec ked for ac cep ta bi li ty ac cor di ng to Wes tga rd ru-

les (tar get va lue ± 2 stan da rd de via tio ns (SD)) (3,4). If con-

trol sam ple te st re sul ts were ac cep tab le on bo th le ve ls, 

they were en te red in the mo del for ana lyzer com pa ri son. 

If re sul ts were not wit hin ac cep tab le ran ge, IQC pro ce du-

re shou ld be re-run wi th fre sh con trol sam ples. Ana lyzes 

wi th re sul ts out si de ac cep tab le ran ge shou ld be ca lib ra-

ted and IQC pro ce du re per for med again. When con trol 

va lues on bo th ana lyze rs ful X l led requi red IQC cri te ria 

and are wit hin ac cep tab le bias, rou ti ne wo rk cou ld be 

pro cee ded. If con trol va lues are not com pa rab le, me di cal 

bioc he mis ts shou ld che ck if their dig  e ren ce is cli ni cally 

sig ni X  ca nt in com pa ri son to in te r-in di vi dual bio lo gi cal 

va ria tio ns ac cor di ng to Wes tga rd (5). If the dig  e ren ce is 

not cli ni cal ly sig ni X  ca nt, rou ti ne wo rk may be con ti nued. 

For tes ts wi th dig  e ren ce abo ve in te r-in di vi dual coel    cie-

nt of va ria tion (CV), con trol sam ples shou ld be re-run or 

te st ca lib ra ted (Fi gu re 1).

FI GU RE 1. Wor kt ow for in ter nal qua li ty con trol and re sul ts com pa ra-

bi li ty on two dig  e re nt ana lyze rs. AU2700 – Olympus AU2700; AU640 

- Olympus AU640; IQC – inter nal qua li ty con trol

SLI KA 1. Pos tup nik za pro vo đe nje unu tar nje kon tro le kva li te te i za us-

po red bu re zul ta ta do bi ve nih s dva raz li či ta ana li za to ra. AU2700 – Olym-

pus AU2700; AU640 - Olympus AU640; IQC – inter nal qua li ty con trol

Run controls on

AU2700 and

AU640

Calibration of

unacceptable

controls

Not acceptable

N
o

t 
a

cc
e

p
ta

b
le

Check acceptability

of IQC

Outside limits

Proceed with

routine work

Within

limits

Clinically

signiXcant

Check if bias of AU2700

and AU640 is within

limits of acceptance

Acceptable

NO

YES
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Re zul ta ti

Sred nje od stu pa nje ti je kom raz dob lja od 60 da na bi lo je 

unu tar do puš te nih gra ni ca za sve pret ra ge ko je su uk lju-

če ne u ovaj mo del proc je ne us po re di vos ti (tab li ca 2). Sa-

mo su kon tro le nis kih kon cen tra ci ja za bi li ru bin, klo ri de, 

glu ko zu, ka lij, nat rij, krea ti nin i ure ju u manje od 2% slu-

čajeva od stu pa li vi še od do puš tenih gra ni ca. Vri jed nos ti 

ko je su pre la zi le do puš te no od stu pa nje ni su bi le kli nič ki 

zna čaj na od stu pa nja te su, kao tak ve, za ne ma re ne. Kon-

trol ni uzor ci s vi so kim kon cen tra ci ja ma ni ti jed nom ni su 

bi le iz van do puš te nog od stu pa nja. Kon cen tra ci ja ko nju-

gi ra nog bi li ru bi na u kon trol nom uzor ku s nis kim vri jed-

nos ti ma ima la je naj ve će sred nje od stu pa nje (4,17%) kao 

i naj ve će ap so lut no od stu pa nje (16,48%). Naj ma nje sred-

nje od stu pa nje iz ra ču na to je za nat rij (1,16%).

Re sul ts

Ave ra ge 60-day pe riod bias was wit hin ac cep tan ce cri te-

ria for all ana lyzes in clu ded in this mo del of com pa ra bi li ty 

as ses sme nt (Tab le 2). On ly low con trol con cen tra tions for 

bi li ru bin, chlo ri de, glu co se, po tas sium, so dium, crea ti ni-

ne and urea we re excee di ng al lowab le bia ses in less than 

2% cases, thou gh tho se excee di ng va lues we re not cli ni-

cal ly sig ni X  ca nt and as su ch we re dis re gar ded. Con trol 

sam ples wi th hi gh con cen tra tion we re ne ver excee di ng 

al lowab le bia ses. Co nju ga ted bi li ru bin con cen tra tion in 

the low con trol le vel had the lar ge st 60-day pe riod ave-

ra ge (4.17%) and maxi mum bias (16.48%). The mi ni mum 

ave ra ge bias was ob ser ved for so dium (1.16%).

TAB LI CA 2. Pros ječ na iz mje re na od stu pa nja za kon trol ne uzor ke 

s vi so kim i nis kim kon cen tra ci ja ma ana li ta s do puš te nim od stu-

pa nji ma.

TAB LE 2. Ave ra ge mea su red bia ses for low and hi gh con cen tra-

tion con trol sam ples wi th al lowab le bias va lues.

Te st
Ave ra ge mea su red bias (%)

Al lowab le bia s** (%)
L* H*

To tal bi li ru bin 1.42 ± 1.37 1.44 ± 1.28 12

Co nju ga ted bi li ru bin 4.17 ± 3.48 3.90 ± 2.95 12

Glu co se 2.25 ± 1.32 1.36 ± 1.25 5

Crea ti ni ne 2.60 ± 2.06 2.55 ± 2.10 8

Urea 3.67 ± 2.90 2.79 ± 2.30 10

To tal pro tein 1.56 ± 1.70 1.41 ± 1.13 5

AST 2.22 ± 3.00 1.84 ± 1.57 15

ALT 3.63 ± 3.00 2.93 ± 2.10 15

LDH 2.58 ± 2.40 2.10 ± 1.66 12

CK 1.83 ± 1.73 2.56 ± 2.02 12

CK-MB 3.62 ± 2.90 4.59 ± 2.60 12

α-a myla se 2.11 ± 1.71 2.02 ± 1.49 15

Po tas sium 1.50 ± 1.29 1.86 ± 1.30 5

So dium 1.16 ± 0.95 1.14 ± 0.81 3

Chlo ri de 1.37 ± 1.34 1.03 ± 0.96 4

Cal cium 1.42 ± 1.18 1.32 ± 0.91 5

CRP 1.44 ± 1.18 2.04 ± 1.78 24

Uri ne amyla se 3.41 ± 2.64 2.77 ± 2.21 15

Uri ne glu co se 3.28 ± 3.40 3.03 ± 2.17 22

* H, con trol wi th con cen tra tion abo ve re fe ren ce in ter val; L, con trol wi th con cen tra tion wit hin or be low re fe ren ce in ter val.

** Ac cor di ng to Croa tian So cie ty of Me di cal Bioc he mis ts exter nal qua li ty as ses sme nt cri te ria.
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Ras pra va

La bo ra to ri ji ak re di ti ra ni pre ma nor mi ISO 15189 mo ra-

ju osi gu ra ti kva li tet ne re zul ta te za sve pret ra ge. Is to ta ko 

mo ra ju osi gu ra ti iz da va nje na la za u pre po ru če nom vre-

me nu (en gl. tu r n-a rou nd ti me, TAT). TAT se mo že pos ti ći 

po mo ću dva ana li za to ra ko ji su is tovre me no dos tup ni i 

fun kcio nal ni, a re zul ta ti su im me đu sob no us po re di vi.

Cilj ovog ra da bio je opi sa ti mo del ko ji se pro vo di u la-

bo ra to ri ju, a slu ži kao me ha ni zam za nep re kid nu prov je-

ru us po re di vos ti re zul ta ta na dva raz li či ta au to ma ti zi ra na 

ana li za to ra. Prov je ra us po re di vos ti pro vo di se sva kod nev-

no, što je od re đe no zna čaj ka ma hit nih pret ra ga.

Pre ma na šim saz na nji ma, ovo je pr vi ob jav lje ni prim jer 

mo de la za osi gu ra va nje us po re di vos ti dva au to ma ti zi ra-

na ana li tič ka sus ta va.

Kao do puš te na od stu pa nja pri čuv nog od re fe ren tnog 

ana li za to ra preu ze te su vri jed nos ti CV iz kri te ri ja za vanj-

sku proc je nu kva li te te Hr vat skog druš tva me di cin skih 

bio ke mi ča ra. Kri te ri ji uk lju ču ju bio loš ku va ri ja ci ju, a pred-

stav lja ju i ukup no do puš te na od stu pa nja od sred nje vri-

jed nos ti (5).

Ovim se radom pokušalo dokazati da se na jednostavan 

način uvođenjem postupnika može osigurati usporedi-

vost i pouzdanost rezultata hitnih pretraga te stalna pri-

pravnost dva analizatora. Mo del osi gu ra va br zi pre la zak s 

jed nog na dru gi ana li tič ki sus tav uko li ko na re fe ren tnom 

sus ta vu do đe fa tal ne greš ke.

Je dan od glav nih in di ka to ra kva li te te u ak re di ti ra nom la-

bo ra to ri ju je osi gu ra va nje pouz da nih i toč nih re zul ta ta s 

prik lad nim tu ma če njem. Ovim mo de lom mo že se mje ri ti 

učin ko vi to st la bo ra to ri ja te is tov re me no osi gu ra ti naj toč-

ni je mo gu će re zul ta te (6), neo vis no o to me na ko jem su 

au to ma ti zi ra nom sus ta vu od re đi va ne kon cen tra ci je. Na 

ovaj na čin, la bo ra to rij mo že uve li ke dop ri ni je ti pos tav lja-

nju di jag no ze bo les ni ka kao i osi gu ra ti va žan udio naj bo-

lje zdrav stve ne zaš ti te sva kog po je di nog bo les ni ka. Ka da 

la bo ra to rij ski re zul ta ti do bi ve ni s dva raz li či ta ana li tič ka 

sus ta va ne bi bi li us po re di vi, po ve ća va la bi se mo guć no st 

za pos tav lja nje pog reš ne di jag no ze, a ujed no bi se sma-

nji la kva li teta bri ge za bo les ni ka (7,8). Mo del osi gu ra va i 

pouz da nu pod lo gu za osi gu ra va nje lon gi tu di nal nog pra-

će nja po je di nih bo les ni ka. Pre ma to me, mo del mo že pos-

lu ži ti i kao je dan od na či na stan dar di za ci je la bo ra to rij skih 

pos tu pa ka i iz da va nja na la za hit nih pret ra ga (9).

Ia ko je ve ći na la bo ra to rij skih gre ša ka iz pri jea na li tič ke ili 

pos li jea na li tič ke fa ze (10), greš ke u ana li tič koj fa zi uz ro ko-

va ne kva rom sus ta va mo gu se iz bje ći po mo ću dva jed na-

ko sprem na i fun kcio nal na ana li za to ra. Opi sa ni mo del us-

po re di vos ti mo že sma nji ti ana li tič ke greš ke nas ta le zbog 

kva ra re fe ren tnog ana li za to ra.

Ovaj mo del us po red be re zul ta ta osi gu ra va kva li te tu la-

bo ra to rij skih na la za te po bolj ša va ukup nu učin ko vi to st 

la bo ra to ri ja. Pouz da ni i us po re di vi re zul ta ti sva kod nev no 

Dis cus sion

La bo ra to ries ac cre di ted ac cor di ng to ISO 15189 stan da rd 

ha ve to pro vi de qua li ty te st re sul ts and al so te st re por-

ts in as sig ned tu r n-a rou nd ti me (TAT) whi ch is 1 hour for 

emer gen cy tes ts. This TAT cou ld be ac com plis hed by the 

two ana lyze rs bo th avai lab le and fun ctio nal wi th com pa-

rab le re sul ts be tween them sel ves.

The aim of this stu dy was to des cri be the mo del im ple-

men ted in la bo ra to ry whi ch is a mec ha ni sm for con ti-

nuous ve ri X  ca tion of re sul ts com pa ra bi li ty on two dig  e-

re nt au to ma ted ana lyze rs. This ve ri X  ca tion was per for-

med on dai ly ba sis, de X  ned due to cha rac te ris ti cs of the 

emer gen cy te st pro ce du re.

To the be st of our knowled ge this is the X r st pub lis hed 

exam ple of the mo del for en su ri ng the com pa ra bi li ty of 

two au to ma ted ana lyti cal syste ms.

For al lowable bia ses of bac kup towa rd re fe ren ce ana lyzer, 

CVs deX  ned by the Croa tian So cie ty of Me di cal Bioc he-

mis ts exter nal qua li ty as ses sme nt cri te ria we re used. Tho-

se cri te ria in clu de bio lo gi cal va ria tion and rep re se nt the 

to tal al lowed bias from the mean va lue (5).

The key X n di ng of this stu dy is that a sim ple al go rit hm 

cou ld en su re con ti nuous com pa ra bi li ty and re lia bi li ty 

of emer gen cy te st re sul ts and con sta nt pre pa red ne ss of 

two ana lyze rs. The pre sen ted mo del pro vi des fa st swit-

ch from one to anot her ana lyti cal system due to pos sib le 

tur ndown epi so de of re fe re nce ana lyzer.

One of the prin ci pal qua li ty in di ca tor in ac cre di ted la bo-

ra to ry is en su ri ng re liab le and ac cu ra te re sul ts from the 

sam ples wi th ap prop ria te in ter pre ta tion. This mo del cou-

ld mea su re la bo ra to ry per for man ce and al so pro vi de the 

mo st ac cu ra te re sul ts (6), re gar dle ss on whi ch au to ma ted 

system sam ples are de ter mi ned. In this way, la bo ra to ry 

can great ly con tri bu te to pa tie nt diag no sis and pro vi de 

the im por ta nt pa rt of the pa tien ts’ be st heal th ca re. If la-

bo ra to ry re sul ts are not com pa rab le from dig  e re nt ana-

lyti cal syste ms, pos si bi li ty for in cor re ct diag no sis and 

poor qua li ty of pa tie nt ca re is in crea sed (7,8).

This mo del al so pro vi des a trus tful ba sis for en su ri ng lon-

gi tu di nal pa tien ts fol low up. The re by, mo del is one of the 

way for la bo ra to ry pro ce ss and emer gen cy te st re por ts 

stan dar di za tion (9).

Al thou gh the mo st la bo ra to ry er ro rs are prea na lyti cal or 

pos ta na lyti cal pha se (10), ana lyti cal er ro rs due to system 

fai lu re cou ld be avoi ded wi th two equal ly rea dy and fun-

ctio nal ana lyze rs. The des cri bed mo del for com pa ra bi li ty 

cou ld re du ce ana lyti cal pha se er ro rs oc cur red due to so-

me fai lu re of the re fe ren ce ana lyzer.

This mo del of re sul ts com pa ri son en su res con ti nuous 

ana lyti cal qua li ty of la bo ra to ry re por ts and im pro ves ove-

ra ll el    cien cy of la bo ra to ry ser vi ces. Re liab le and com pa-

rab le re sul ts on dai ly ba sis pro vi de hi gh qua li ty of exa mi-

na tion pro ce du res and re por ti ng of re sul ts in re com men-
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osi gu ra va ju vi so ku kva li te tu pos tu pa ka is pi ti va nja i iz da-

va nje na la za u pre po ru če nom i prik lad nom vre me nu, a 

sve za što bo lju skrb bo les ni ka.

ded and ap prop ria te ti me to the be st of the pa tie nt ca-

re.
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