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Streszczenie

Na jakos¢ uzyskiwanych wynikow, niezaleznie od rodzaju zastosowanej metody
analitycznej maja wptyw bledy popetniane w poszczegolnych etapach procesu
diagnostycznego. W ostatnich kilku dekadach pracy medycznego laboratorium
diagnostycznego doszto do znacznego zmniejszenia btedow metodycznych, co
spowodowato wigksze zainteresowanie bledami wystepujacymi w fazie przeda-
nalitycznej 1 pooanalitycznej.

Celem pracy jest przeglad bledow w fazie przedanalitycznej, analitycznej 1 po-
analitycznej wystepujacych w medycznym laboratorium diagnostycznym zwig-
zanych z wykrywaniem antygenu HBs i przeciwciat anty-HCV.

Przedmiotem analizy byty bledy zarejestrowane podczas pobierania materiatu,
przeprowadzania analizy i wydawania sprawozdan z badan, oznaczania antyge-
nu HBs 1 przeciwcial anty-HCV, zlecanych przez lekarzy Poradni Podstawowej
1 Wielospecjalistycznej Opieki Zdrowotnej. W pracy przedstawiono wykazy bte-
dow fazy przedanalitycznej, analitycznej 1 poanalitycznej zarejestrowane w okre-
sie 0d 2008 do 2014, w czasie ktorego wykonano 8100 oznaczen wyzej wymienio-
nych parametréw. Badania wykonano na analizatorze Elecsys 2010 firmy Roche
metodg elektrochemiluminescencii.

Obliczono odsetek bledow popetnianych w poszczegolnych fazach, ktory stano-
wit dla wszystkich faz 0,39%, w fazie przedanalitycznej 0,18%, w fazie analitycz-
nej 0,11 1 w fazie poanalitycznej 0,10% na 8100 oznaczen.

Pomimo tego, ze trudno jest oceni¢ przez medyczne laboratorium diagnostyczne
wpltyw stwierdzonych bledow na decyzje kliniczne, to wykazanie ich zwrocito
uwage na obszary w laboratorium, ktore wymagaja doskonalenia.

Stowa kluczowe: bledy fazy przedanalitycznej, btedy fazy analitycznej, btedy
fazy poanalitycznej

Wstep

Medycyna laboratoryjna jest obecnie integralng czescig medycyny klinicznej, lo-
giczne wige jest, ze reguty EBM (Evidence-Based Medicine) odgrywaja wazng role
w racjonalnym uzywaniu testow laboratoryjnych (Muller 2008).
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Evidence Based Laboratory Medicine (EBLM) scala rozpoznanie problemu klinicz-
nego zwigzanego ze stanem pacjenta, decyzj¢ diagnostyczng i wyniki postepowania
diagnostyczno- terapeutycznego w postaci korzysci zdrowotnych. (Muller 2008, Price
2003).

Dostarcza wiarygodnych informacji na temat przydatnosci testow laboratoryjnych
w rozwigzywaniu probleméw diagnostycznych, prognostycznych lub terapeutycznych
(Solnica 2000).

Test diagnostyczny jest czgscig interakcji pomigdzy lekarzem a pacjentem, co ilu-
struje schemat:

Problem kliniczny ------> Test diagnostyczny ------ - Decyzja ------ - Dziatanie
(Price, Christenson 2011).

W chwili obecnej jedynymi dostgpnymi wytycznymi, ktore okreslaja zasady poste-
powania 1 wskazniki jako$ci w medycznych laboratoriach diagnostycznych sg obowia-
zujace od 21.01.2009 standardy jakosci dla medycznych laboratoriow oraz mozliwo$¢
akredytowania medycznych laboratoriow diagnostycznych zgodnie z normg PN-EN
ISO 15189: 2013. Wedtug w/w normy wymaganiem jest to, ze ,,Kierownictwo laborato-
rium powinno wdrozy¢ wskazniki jakosci dla systematycznego monitorowania i oceny
udziatu laboratorium w opiece nad pacjentem” (norma PN-EN [SO15189:2013) (Ger-
nand 2011).

Polskie Centrum Akredytacji udziela akredytacji w odniesieniu do wymagan nor-
my PN-EN ISO 15189:2013 na ustugi laboratoryjne (w zakresie opieki nad pacjentem),
obejmujace badanie probek klinicznych materiatu pochodzenia ludzkiego, wykonywane
tacznie z procedurami przedanalitycznymi 1 poanalitycznymi, §wiadczonymi przez la-
boratoria medyczne.

Rozwdj technologiczny w dziedzinie immunochemicznej diagnostyki serologicznej
zakazen byl w ostatnich latach bardzo dynamiczny. Najwazniejszymi i tatwymi do zaob-
serwowania zmianami jest zwigkszona czuto$¢ testow 1 w $lad za tym idagca mozliwos¢
coraz wczesniejszego wykrywania zakazen. Wysoka czuto$¢ analityczna metod im-
munochemicznych pozwalajaca na wykrywanie bardzo niewielkich stezen czynnikéw
zakaznych stawia jednak coraz wigksze wymagania co do standardow jakosci stosowa-
nych testow. Stad wiodgca potrzeba okreslenia ilosci popetnianych bledow w zakresie
rutynowo stosowanych metod immunologicznych do diagnostyki zakazef wirusowych.

Na jako$¢ uzyskiwanych wynikoéw niezaleznie od rodzaju metody analitycznej ma
istotny wplyw przebieg fazy przedanalitycznej. Zgodnie z definicjg ISO 15189 faza ta
rozpoczyna si¢ od momentu zlecenia badania przez lekarza i obejmuje przygotowanie
pacjenta, pobranie probki pierwotnej, zebrania informacji o pacjencie, transport mate-
riatu do badan, sposob oznakowania probki, przyjecie probki do laboratorium i przygo-
towania jej do analizy 1 koficzy sie¢ w momencie rozpoczecia analizy. W ostatnich kilku
dekadach pracy laboratoryjnej obserwuje si¢ znaczne zmniejszenie odsetka btedow ana-
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litycznych, co pozwolito na zwrocenie wiekszej uwagi na zmienno$¢ zwigzang z faza
przedanalityczng i1 faza poanalityczna.

Powszechnie stosowane metody immunochemiczne charakteryzuja si¢ zréznicowa-
ng czulodcig 1 swoistoscig 1 w rdzny sposob moga by¢ wrazliwe na zmienne warunki
przedanalityczne, réznorodno$¢ stosowanego materialu referencyjnego, przeciwciat,
roztworéw buforowych 1 roztworéw stuzacych do rozcienczania. Istotny wptyw na wy-
nik badania mogg mie¢ rowniez biatka wystepujace w surowicy osob chorych, a podo-
bienstwa w strukturze antygenu mogg by¢ przyczyng reakcji krzyzowych. Nawet sam
rodzaj stosowanego systemu do pobierania krwi moze mie¢ duze znaczenie dla uzyska-
nia wiarygodnego wyniku (probowka szklana lub plastikowa; r6zne rodzaje antyko-
agulantow 1 zele separujace). Cztery najbardziej znane w oznaczaniu antygenéw HBs
1 przeciwciat anty-HCV, przyczyny endogennej interferencji (hemoliza, bilirubinemia,
lipemia i1 paraproteinemia) sg z reguly brane pod uwagg przy interpretacji wynikow
oznaczen metodami immunochemicznymi, cho¢ moga nie by¢ tak znaczace, jak inne
czynniki (Sztefko 2001, Junger 2010).

Szacuje sig, ze prawie 40% populacji posiada przeciwciata heterofilne, anty-zwierze-
ce 1 autoprzeciwciata (Sztefko 2002). Przeciwciata obecne w surowicy pacjenta moga
interferowa¢ w metodach immunochemicznych poprzez dziatanie jako wewngtrzne od-
bicie antygenu, nasladujace jego wigzanie i funkcje w miejscu taczenia, rozpoznajac
1 wigzac antygen, mogg petnic role ligandu lub interferujac w miejscu wigzania dziataé
jako przeszkoda w reakcji wigzania antygenu z przeciwciatem (Sztefko 2007).

Z wymienionych wyzej powodow celem przedstawionej pracy byt przeglad bledow
w fazie przedanalitycznej, analitycznej 1 poanalitycznej zwigzanych z metodami im-
munochemicznymi na przyktadzie oznaczania antygenu HBs 1 przeciwciat anty-HCV
w medycznym laboratorium diagnostycznym. Parametry te wytypowano ze wzgledu
na to, ze sa wskazane zgodnie z Rekomendacja Polskiej Grupy Ekspertow ,,Diagnosty-
ka Laboratoryjna zakazefn wirusem zapalenia watroby typu C” jako testy przesiewowe
w diagnostyce wirusowego zapalenia watroby.

Materiat i metody
Wykazy btedoéw faz: przedanalitycznej, analitycznej i poanalitycznej przygotowano
W oparciu o:
* publikacje W.G. Guder, S. Narayanan, H. Wisse, B. Zawita Probki: od pacjenta do
laboratorium MedPharm Polska 2009
» wymagania normy PN EN ISO 15189:2008 Laboratoria medyczne Szczegdlne wy-
magania dotyczace jakosci 1 kompetencji
* rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych 1 mikrobiologicznych (Dz.
U. Nr 61, poz. 435 ze zm.)
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1. Faza przedanalityczna

Wykaz bledow fazy przedanalitycznej zawieral nastepujace obszary:
* formularz skierowania na badania laboratoryjne

* pobieranie probek do badan laboratoryjnych

* transport probek do laboratorium

* postepowanie z probkami pierwotnymi

* przygotowanie probek do analizy

* komunikacja interpersonalna

Materiat badany w fazie przedanalitycznej stanowity:

* papierowa wersja formularzy skierowan na badania laboratoryjne na obecnos¢ an-
tygenu HBs 1 przeciwcial anty-HCV, zlecane przez lekarzy Poradni Podstawowe;
1 Wielospecjalistycznej Opieki Zdrowotnej

* krew zylna pobrana od pacjentéw Poradni Podstawowej i Wielospecjalistycznej
Opieki Zdrowotnej do diagnostyki serologicznej wirusowego zapalenia watroby
(Wzw)

Krew do badan pobierano w siedzibie Laboratorium oraz w punktach pobran zloka-
lizowanych w odlegtoséci nie przekraczajacej 10 km.

Krew do badan pobierano z zyty tokciowej do probowek z wykrzepiaczem firmy
Profilab w ilo$ci 4ml na podstawie skierowan lekarzy, po identyfikacji danych pacjenta
(imig, nazwisko, PESEL). Skierowanie 1 probowke oznaczano kodem paskowym. Krew
pobierali fachowi pracownicy laboratorium, posiadajacy wieloletnie doswiadczenie,
ktorzy regularnie sg szkoleni w zakresie pobierania, identyfikacji i przygotowania ma-
teriatu do badan laboratoryjnych. Z punktow pobran materiat do badan laboratoryjnych
dostarczany byl w czasie nie dluzszym niz 2 godziny, w izolowanych termicznie tor-
bach, w zamknigtych korkiem probdwkach. Temperatura transportu nie przekraczata
10°C w okresie letnim 1 nie spadata ponizej 4°C w okresie zimowym. Po dostarczeniu
materiatu do laboratorium, na podstawie kodu na skierowaniu, dane pacjenta i zlecone
badania byty wprowadzane do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego. Celem uzy-
skania surowicy probki krwi byly odwirowywane przez 10 minut przy 3000 obrotow
w wiréwkach typ MPW 221. Probowki po odwirowaniu umieszczane byty na poktadzie
analizatora Elecsys 2010.

* dane dotyczace pacjenta 1 materiatu do badan z Laboratoryjnego Systemu

Informatycznego
* lista bledow fazy przedanalitycznej, ktore wystapity w Laboratorium

2. Faza analityczna

Wykaz bledow fazy analitycznej zawierat nastgpujace obszary:

* bledy zwigzane z pracg personelu (przestawienie probki, pomylenie probki pier-
wotnej, nie wystarczajaca objetos¢ probki wtornej, niespetnienie kryteriow kon-
troli jakosci)

* obecno$¢ czynnikow interferujacych (‘hemoliza, bilirubinemia, lipemia)

* awarie techniczne zwigzane z pracg analizatora lub systemem informatycznym
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Materiat badany w fazie analitycznej stanowity:
* raporty walidacji metod badawczych:
a) Oznaczania poziomu antygenu HBs
b) Oznaczania poziomu przeciwcial anty-HCV potwierdzajace, ze sg one odpo-
wiednie dla zamierzonego zastosowania
* 7077 wynikow z okresu od. 01.09.2008 do 28.02.2014 oznaczen poziomu antygenu
HBs pacjentow Poradni Podstawowej 1 Wielospecjalistycznej Opieki Zdrowotne;,

* 1023 wynikéw z okresu od 01.07.2009 do 28.02.2014 oznaczen poziomu przeciw-
cial anty- HCV pacjentow Poradni Podstawowej 1 Wielospecjalistycznej Opieki
Zdrowotnej

» materiaty kontrolne: PC HBSAG 1, PC HBSAG 2, PC AHCV 1, PC AHCV 2

» wyniki kontroli jakosci wewnatrzlaboratoryjnej 1 zewnatrzlaboratoryjnej ozna-

czen antygenu HBs 1 przeciwcial anty-HCV

* raporty serwisowe dotyczace pracy systemu informatycznego

* raporty serwisowe dotyczace pracy analizatora Elecsys 2010

* lista bledoéw fazy analitycznej, ktore wystapity w Laboratorium

Przygotowany w fazie przedanalitycznej material do badan-surowica umieszczo-
na zostala w analizatorze Elecsys 2010 firmy Roche. Automatycznie odczytany zostat
z probowki kod pacjenta i wykonana analiza. Wewngtrzna kontrola dla r6znych zakre-
sow stezen przeprowadzana byta zgodnie z przyjetym harmonogramem (raz dla kazde-
go zestawu odczynnikowego oraz po kazdej kalibracji).

Badania poziomu antygenu HBs metoda elektrochemiluminescencji wykonano
zgodnie instrukcjg producenta na analizatorze Elecsys 2010 zestawem HBsAg Il An-
tygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, firmy Roche. Metoda polega
na wykorzystaniu przeciwciat monoklonalnych i poliklonalnych anty-HBsAg znakowa-
nych kompleksem rutenu a 1 biotyny. Probki o wskazniku warto$ci odcigeia w zakresie
>0.90 do < 1.0 w tescie Elecsys HBsAg I uwazane byly za probki o warto$ciach gra-
nicznych. Probki z COI > 1.0 to probki reaktywne.

Wszystkie probki reaktywne lub o wartosciach granicznych oznaczone zostaty po-
nownie w duplikacie testem Elecsys HBsAg I1. Jesli w obu przypadkach warto$¢ punktu
odcigcia wynosita < (.90, probka uznana byta jako ujemna dla HBsAg. Probki reak-
tywne lub o wartosciach granicznych, dla ktorych wskaznik wartosci odcigcia w po-
nownych oznaczeniach wynidst > 0.90, uwazane byty za probki wykazujace powtdrng
reaktywnos$¢ w tescie. Probki powtornie reaktywne zostatay nastepnie oznaczone przy
pomocy testu Elecsys HBsAg Confirmatory Test. Probki, ktorych neutralizacja ludzkim
anty-HBs potwierdzita obecnos¢ HBsAg uznawane byly za HBsAg dodatnie.

Badania poziomu przeciwciata anty-HCV metoda elektrochemiluminescencji wyko-
nano zgodnie instrukcjg producenta na analizatorze Elecsys 2010 zestawem Anty-HCV
Przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia watroby typu C, firmy Roche.

Testy anty-HCV polegaja na wigzaniu przeciwcial zawartych w probee, znakowa-
nych biotyng 1 rutenem a antygenami.
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Probki o punkcie odciecia pomiedzy > 0.9 1 < 1.0 uwazane byly w tescie Elecsys
Anti-HCV za probki szarej strefy. Probki o wskazniku warto$ci odciecia > 1.0 uwazane
byly w tescie Elecsys Anti-HCV za reaktywne.

Wszystkie probki reaktywne lub w szarej strefie oznaczono ponownie w duplikacie
testem Elecsys Anti-HCV. Jezeli w obu wypadkach nie potwierdzono reaktywnosci,
oznaczalo to, ze probka jest ujemna dla przeciwciat anty-HCV. Jezeli wyniki z jednego
lub dwoch powtdrzonych oznaczen byly reaktywne lub graniczne, to probki uznano
jako powtornie reaktywne. Powtornie reaktywne probki oznaczano metodami dodatko-
wymi (np. met. immunoblot lub poprzez wykrycie HCV RNA). W wypadku, gdy oba
pomiary pozostawaly w strefie granicznej, materiat pobierano ponownie i 0znaczano
z dodatkowej, pdzniejszej probki.

3. Faza poanalityczna
Wykaz bledow fazy poanalitycznej zawierat nastgpujace obszary:
* postepowanie z probka pierwotna 1 wtdrng
* przedstawianie wynikow
* prowadzenie dokumentacji 1 przechowywanie kopit wydanych sprawozdan
* dokumentacja niezgodnosci zwigzanych z odbieraniem 1 interpretacja wyniku
Materiat badany w fazie poanalitycznej stanowity:
* 7077 sprawozdan z badan laboratoryjnych oznaczen poziomu antygenu HBs
* 1023 sprawozdan z badan laboratoryjnych oznaczen poziomu przeciwciat
anty- HCV
* ankieta przeprowadzona wsrod lekarzy Poradni Podstawowej 1 Wielospecjali-
stycznej Opieki Zdrowotnej
* lista bledoéw fazy poanalitycznej, ktore wystapity w Laboratorium
Po sprawdzeniu i uwolnieniu wynikow w Laboratoryjnym Systemie Informatycz-
nym drukowane byly wersje papierowe i autoryzowane przez diagnoste laboratoryjnego.
Jednoczesnie zlecajacy lekarze mieli dostep do elektronicznej formy wyniku w swoich
placowkach.

4. Metody obliczania bledow

a) obliczenie liczby btgdow fazy przedanalitycznej, analitycznej , poanalitycznej

W celu analizy btedow wystepujacych w poszczegdlnych fazach procesu diagno-
stycznego zsumowano liczbe btedow tych faz w oparciu o dane z formularza ,,niezgod-
nosci” obowigzujacego w Laboratorium.

b) obliczenie odsetka btedow w poszczegolnych fazach

XxI00X,  X,x100/X,  X,x100/X

c) obliczenie odsetka bledéw z uwzglednieniem ich rodzaju w odnie-
sieniu do procentowego udziatu btedow w kazdej fazie
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Z1 X Yl/ X, Z2 X Yz/ X, 23 X YS/ X3

gdzie

X- catkowita liczba wszystkich btedow 32

X,- catkowita liczba blgdow stwierdzonych w fazie przedanalitycznej 15
Y- poszczegllne bledy w fazie przedanalityczne;

X,- catkowita liczba blgdow stwierdzonych w fazie analitycznej 9
Y,- poszczegolne bigdy w fazie analityczne;

X,- catkowita liczba bledow stwierdzonych w fazie poanalitycznej 8
Y ,- poszczegblne blgdy w fazie poanalitycznej

Z - procent bledow w fazie przedanalitycznej 47%

Z,- procent bledow w fazie analitycznej 28%

Z,- procent bledow w fazie poanalitycznej 25%

Wyniki

Ze wzgledu na identyczne warunki pobierania materiatu, transportu, wykona-
nia oznaczen na tym samym analizatorze, przez tego samego pracownika bledy fazy
przedanalitycznej, analitycznej 1 poanalitycznej analizowano tacznie dla 7707 oznaczen
poziomu antygenu HBs 1 1023 oznaczen poziomu przeciwciat anty- HCV, co stanowito
w sumie 8100 oznaczef. Pozwolit na to rowniez fakt, ze przygotowanie sprawozdan
z badan, autoryzacja i przekazanie zleceniodawcom przeprowadzone byto w tych sa-
mych warunkach przez przeszkolonego personel.

Catkowita liczba btedow procesu diagnostycznego oznaczania poziomu antygenu
HBs 1 poziomu przeciwciat anty HCV z uwzglednieniem poszczegolnych faz wyniosta
32, co stanowi 0.39% w odniesieniu do 8100 analizowanych badan. Ryc.1

Stwierdzono, Ze na 8100 badan, btedow w fazie przedanalitycznej byto 15, co stanow1
0,18%, w fazie analitycznej 9, co stanowi 0,11% 1 fazie poanalitycznej 8, co stanowi 0,10%.

Fazy procesu diagnostycznego
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Rycina 1. Zestawienie btedow w poszczegdlnych fazach procesu diagnostycznego oznaczania obecnosci
antygenu HBs i przeciwciat anty- HCV (n=8100).
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W odniesieniu do wszystkich 32 stwierdzonych btedéw faz przedanalitycznej, ana-
litycznej 1 poanalitycznej stanowigcych 100%, bledy fazy przedanalitycznej stanowi-
ty 47% (15 bledow), fazy analitycznej 28% (9 bledow) 1 fazy poanalitycznej 25% (8
bledow).

Fazy procesu diagnostycznego

Rycina 2. Procentowe zestawienie btedow w poszczegdlnych fazach procesu diagnostycznego oznaczania
obecnosci antygenu HBs i przeciwciat anty- HCV (n=8100).

Struktura biedow fazy przedanalitycznej przedstawiata si¢ nastepujaco: najwiecej ok.
9% stanowity nieprawidlowo zlecone badania 1 bledne dane identyfikacyjne pacjenta.
Ok. 6% stanowity btedy dotyczace nieprzygotowanego pacjenta. Nie stwierdzono btedow
jakosciowych dotyczacych probki i nie whasciwego podziatu na probki wtorne. Wynika
to z organizacji pracy laboratorium, w ktorym bardzo znaczng czg¢$¢ materiatu pobie-
ra doswiadczony personel laboratorium, ktory nastepnie dokonuje selekeji 1 opracowania
pobranych probek. Rowniez z tego powodu hemolize jednej probki i zmetnienie spowo-
dowane lipemig wykryto tuz przed rozpoczgciem analizy. Ze wzgledu na niewielkg ob-
jetos¢ probki badanej 1 rozcienczenie probki odczynnikiem nie wycofano probek z cyklu
analitycznego. W trakcie pobierania krwi na badania oznaczania antygenu HBs 1 przeciw-
cial anty-HCV personel pytat pacjentow, czy stosuja biotyne, ktora zgodnie z instrukcja
producenta interferuje w przebieg reakcji, wigzac si¢ z awidyng 1 powodujac zmniejsze-
nie wartosci wykrywanych antygenow i przeciwcial. Z wtasnych obserwacji wynika, ze,
w sytuacji, w ktorej pacjent leczony jest preparatami przeciwkrzepliwymi, moze pojawic
si¢ wynik dodatni wskazujacy na obecno$¢ antygenu, a w ponownym wykonaniu badania
na drugi dzien uzyskuje sie¢ wynik ujemny. Taka sytuacja wystepuje u chorych leczonych
przewlekle preparatami przeciwkrzepliwymi, ktore wydtuzaja czas powstania skrzepu lub
powodujg powstawanie drobnych skrzeplin interferujgcych w przebieg reakcji (Tabela 1).
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Tabela 1. Charakterystyka btedow fazy przedanalitycznej oznaczania obecnosci antygenu HBs i przeciwcial
anty- HCV

Liczba Odsetek
Rodzaje bledow fazy przedanalitycznej bledow bledow
dlan=8100| dla n=15

1 [niepetne lub blgdne dane identyfikacyjne pacjenta:

* btad w nazwisku 0
« bledny PESEL 3 2%
* nieczytelne nazwisko

2 |niepetne lub biedne dane identyfikacyjne probki: 1 3.13%
* brak kodu na proboéwce 70

p

3 | niepetne lub bledne dane identyfikacyjne lekarza zlecajacego 0 0

4 | nieprawidtowo przygotowany pacjent:
* pacjenci po szczepieniu przeciwko wirusowi typu B uzy- 2 6,3%

skali wyniki ,,falszywie” dodatnie

5 | zle pobrana probka, niewtasciwie dobrana probowka 0 0

6 |btedy rejestracji, btad odczytu danych:
* btad w danych wprowadzonych do Laboratoryjnego Syste- 1 3,13%

mu Informatycznego
7 |utrata probki:

* stwierdzono brak pobranej probki krwi przy dostarczo- 1 3,13%
nym skierowaniu
8 nieprawidlowo zlecone badania: 3 9.4%
+ zamiast HBsAg zlecono anty-HBs ’
9 |brak informacji o lekach stosowanych przez pacjenta (biotyna) 0 0
10 | stosowane przez pacjenta antykoagulanty:
» falszywie dodatni wynik z powodu przedtuzonego proce- 1 3,13%

su krzepniecia krwi

11 |przechowywanie materiatu w nieodpowiednich warunkach,:

* pobrana przez personel poradni probka pozostawiona do 1 3,13%
nast¢gpnego dnia w pomieszczeniu o temperaturze ok. 30°C

12 | nieodpowiednie parametry wirowania probki:

* zbyt krétkie wirowanie spowodowato fatszywie dodatni 1 3,13%
wynik
13 | przedtuzajacy sie transport probki:
* z powodu awarii samochodu materiat dotart do laborato- 1 3,13%
rium po 4 godzianach
14 | niewlasciwy podziat na probki wtorne 0 0

Zrodlo: Opracowanie wlasne

W fazie analitycznej najwigkszy odsetek to btedy dotyczace niemoznosci wykonania
oznaczenia z powodu obecnosci skrzepu. Z powodu ztej jakosci partii krysztatkéw do-
dawanych do probowek celem przyspieszenia procesu krzepnigcia, w dwoch probkach
pobranych do oznaczenia antygenu HBs nie doszto do petnego wykrzepienia krwi, co
byto przyczyng pojawienia si¢ drobnych skrzeplin, ktore spowodowaly niepowtarzalne
wyniki. Kolejnymi btedami byty problemy z aparaturg. Nie wykazano btedow w zakre-
sie kalibracji 1 kontroli metody (Tabela 2).
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Tabela 2. Charakterystyka btedéw fazy analitycznej oznaczania obecnosci antygenu HBs i przeciwcial

anty- HCV
Liczba Odsetek
Rodzaje bledéw fazy analitycznej bledow bledow
dlan=8100| dla n=9
1 | niewlasciwe przechowywanie odczynnikow, kalibratorow
i materiatéw kontrolnych: 1 3.11%
+ awaria lodowki
2 |btad probki (zte wymieszanie, obecnos¢ skrzepu): 0
. o , 2 6,22%
* niepowtarzalne wyniki badan
3 |lipemia 1 3,11%
4 | hiperbilirubinemia 0 0
5 [hemoliza 1 3,11%
6 | brak kontroli i kalibracji metody 0 0
7 | problemy techniczne z aparatura: 0
. ‘ o 2 6,22%
* awaria systemu podtrzymujacego napigcie
8 |nieodpowiednie warunki srodowiska: 0
) . 2 ,22%
* przegrzanie rotora odczynnikowego

Zrédlo: Opracowanie wasne

Na podstawie badania zmiennos$ci w serii oznaczen dla materiatow kontrolnych do-
datnich 1 yjemnych wyliczono wspotczynniki zmiennosci, ktore wyniosty dla materia-
tow kontrolnych oznaczen antygenu HBs ujemnych 12%, dodatnich 7%, a dla materia-
tow kontrolnych oznaczen przeciwcial anty- HCV ujemnych 2%, dodatnich 4%. Jako
kryterium jakosci metody przyjeto oczekiwang warto$¢ wspotczynnika zmiennosci
ponizej 25% dla obu oznaczen, co wskazuje na bardzo dobrg jej jakos¢.

W fazie poanalitycznej glowne bledy dotyczyly zagubienia sprawozdan z badan. Nie
stwierdzono btedéw dotyczacych btednych wartosci referencyjnych i braku autoryzacji
sprawozdania z badania (Tabela 3).

Tabela 3. Charakterystyka bledow fazy poanalitycznej oznaczania obecnosci antygenu HBs i przeciwcial
anty- HCV

Liczba Odsetek
Rodzaje bledow fazy poanalitycznej bledow bledow
dlan=8100| dla n=8
1 |brak niezb¢dnego komentarza do wyniku: 0
) ) o ” 1 3,13%
* nie podano: ,,wynik powtornie reaktywny
2 | btedne wartosci referencyjne 0 0
3 | przemilczenie faktu o niewlasciwym stanie aparatu 0 0
pomiarowego
4 | brak informacji o koniecznosci zgtoszenia si¢ pacjenta do 0
1 3,13%
lekarza
5 |bfedna interpretacja wyniku: 1 3.13%
* problemy z interpretacjg wyniku ,,probka reaktywna” 170
6 |brak autoryzacji 0 0
7 |nieczytelne sprawozdanie z badan 1 3,13%
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8 |zagubienie sprawozdania z badan 3 9,37%
9 |niedostarczenie sprawozdania z badan w odpowiednim czasie 0
) : . ) 1 3,13%
uzgodnionym pomi¢dzy zleceniodawca a laboratorium

Zrodlo: Opracowanie wlasne

Dyskusja

Z sumarycznego zestawienia btedow w poszczeg6élnych fazach pracy laboratorium
widaé, ze w fazie przedanalityczne] wykazano 47% bledow, w fazie analitycznej 28%,
a w fazie poanalitycznej 25%. Otrzymane wartosci sg podobne do danych prezentowa-
nych w pracach autorow Saurav, Hammerling, Carraro, ktérzy podaja dla fazy przeda-
nalitycznej 46-68%, dla fazy analitycznej 17-13% 1 dla fazy poanalitycznej 19-47%.
(Saurav i.in. 2013, Hammerling 2012, Carraro 1 in. 2012). Pewna r6znica dotyczy fazy
analitycznej, co moze by¢ wynikiem wziecia pod uwage w cytowanych pracach catego
profilu badan wykonywanych w omawianych w artykutach laboratoriach. Ograniczenie
si¢ do testow immunochemicznych mogto wyeksponowa¢ trudnosci zwigzane ze stop-
niem skomplikowania metody elektrochemiluminescencji.

Na podstawie przeprowadzonych analiz mozna zaobserwowac, ze czesto$¢ btgdow
wystepujacych w fazie przedanalitycznej byta najwyzsza i dotyczyta 10 obszaréw na 14
podlegajacych analizie. Z tych 10, 3 rodzaje btgdow wystapity najczesciej, tj. niepetne
1 bledne dane identyfikacyjne pacjenta, nieprawidtowo zlecone badanie oraz niewta-
Sciwie przygotowany pacjent do badania. W wiekszos$ci prac na temat fazy przedanali-
tycznej ten rodzaj btedow wystepuje najczgsciej (Lippi 1 in. 2011, Simundic 1 in. 2012)
.Podobng analiz¢ bledéw fazy przedanalitycznej w badaniach pochodzacych od pacjen-
tow z lecznictwa otwartego podaje Saurav P. (Saurav 1 in. 2013) .Na pierwszym miejscu
wymienia blgdy identyfikacji pacjenta 1 nieprawidtowo zlecone badania. Analogiczna
obserwacje przedstawiamy w naszej pracy, gdzie w trzech przypadkach blednie zostaty
zapisane dane identyfikacyjne pacjenta (PESEL) lub jego imie. W przypadku nieprawi-
dtowo zleconych badan, dotyczyto to zlecenia przeciwciat anty-HBs zamiast antygenu
HBs. W punkcie dotyczacym nieprzygotowania pacjenta zdarzyto si¢ zgloszenie pacjen-
tow na badanie w kierunku antygenu HBs po uprzednim pobraniu szczepionki przeciw-
ko wzw typu B. Ze wzgledu na pobieranie materiatu przez personel laboratorium nie
zdarzyla si¢ Zle pobrana probka lub niewtasciwy podziat na probki wtorne.

W fazie analitycznej najczescie] wystepowaly trzy rodzaje bledow. Pierwszy do-
tyczyl wykrycia skrzepu przez aparat w trakcie pobierania surowicy do badania. Dru-
gim bledem byta zta jako$¢ napigcia w ogolnodostepne; sieci elektrycznej pomimo sto-
sowania systemu podtrzymujacego napigcie UPS, ktora doprowadzita do dwukrotnej
przerwy w pracy aparatu i utraty pobranych probek. W cytowanych wczesniej pracach
taka sytuacja si¢ nie zdarzyta. Podobne trudnosci, rowniez nie rejestrowane przez wyzej
wymienionych autorow dotyczyly zjawiska niedotrzymania temperatury w rotorze od-
czynnikowym termostatowanym w temp. 20°C na poktadzie analizatora Elecsys 2010,
w upalne dni. Sporadycznie stwierdzono hemolize i1 lipemig, ktore jednak w przypad-
ku metod immmunoenzymatycznych nie miaty wptywu na wynik pomiaru (Lippi 1 in.
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2008). Szczegdlnym zjawiskiem byta awaria chtodni, w ktérej przechowywane byly od-
czynniki, gdzie wzrost temperatury doprowadzita do rozktadu odczynnikéw, kalibrato-
row 1 materiatow kontrolnych.

Interesujace obserwacje dotyczyty fazy poanalitycznej, ktorej odsetek jest bardzo
podobny do danych wystepujacych w pracy Carraro i Plebani (2007).

Gtoéwng przyczyng bledow w tej fazie byto zagubienie sprawozdania z badan, co wy-
magato ponownego odtworzenia i grozito naruszeniem poufnosci wyniku. Pojedyncze
przypadki to brak komentarza do wyniku, nieczytelny wydruk oraz opdéznienie w do-
starczeniu sprawozdania z badania. W jednym przypadku lekarz zwrocit si¢ o dodat-
kowa interpretacje wyniku badania przeciwcial anty-HCV, zwigzang z Rekomendacja
Grupy Roboczej: Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych, Narodowy Instytut Zdro-
wia Publicznego- Panstwowy Zaktad Higieny, Polskie Towarzystwo Wirusologiczne,
Instytut Hematologii i Transfuzjologii, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryj-
nej, Polska Grupa Ekspertow HCV ,,Diagnostyka laboratoryjna zakazen watroby wiru-
sem typu C”. Na jednym z patologicznych wynikow nie umieszczono informacji o ko-
niecznos$ci zgtoszenia si¢ badanego pacjenta do lekarza prowadzacego. Podsumowujac
nalezy stwierdzi¢ duze podobienstwo do czgstosci wystgpowania btedow w poszczeg6l-
nych fazach procesu diagnostycznego w laboratorium, ktore bylo przedmiotem badania
a laboratoriami przedstawianymi w cytowanym piS$miennictwie. Rowniez poréwny-
walna z innymi opisanymi w piSmiennictwie laboratoriami, jest liczba stwierdzonych
bledéw na og6lng liczbe badan, ktora wynosi 1 btad na 253 wyniki (Saurav 1 in. 2013).

Pomimo tego, ze trudno jest oceni¢ przez laboratorium wptyw stwierdzonych ble-
déw na decyzje kliniczne, to wykazanie ich zwrdcito uwage na stabe strony pracy la-
boratorium. Byto podstawa do przeprowadzenia szeregu szkolef personelu administra-
cyjnego oraz fachowego i zwrdcenia szczegdlnej uwagi na zaobserwowane wykazane
zrodta bledow. Laboratorium podjeto szereg korekcji 1 dziatan korygujacych oraz dzia-
tan zapobiegawczych stuzacych doskonaleniu.

Pismiennictwo

1. Carraro P, Zago T, Plebani M (2012) Exploring the initial steps of the testing process: frequ-
ency and nature of pre-preanalytic errors. Clin Chem ; 58, 3: 638-642.

2. Carraro P, Plebani M (2007) Errors in a stat laboratory: types and frequencies 10 years later.
Clin Chem ; 53, 7: 1338-1342.

3. Gernand W (2011) Wskazniki jakosci w laboratoryjnej diagnostyce medycznej. Diag Lab; 47
(1): 39-43.

4. Hammerling J A (2012) A review of medical errors in laboratory diagnostics and where we
are today. Lab Medicine; 43, 2:41-44.

5. Junger D (2010) Clinical Chemistry: Challenges for Analitycal Chemistry and the Nanoscien-
ces from Medicine. Angewandte Chemie:49.

6. Lippi G i wsp. (2011) Preanalytical quality improvement: from dream to reality. Clin Chem
Lab Med; 49(7):1113-1126.

7. Lippt G 1 wsp. (2008) Haemolysis: an overview of the leading cause of unsuitable specimens
in clinical laboratories. Clin Chem and Lab Med; 46 (6): 764-77.

8. Muller MM (2008) Book Review. Clin Biochem www.sciecedirect.com.2008.06.04.

222



Wptyw choroby, poziomu wiedzy prozdrowotnej i edukacji na jako$¢ zycia pacjentéw

9. PN-EN ISO15189:2013 Laboratoria medyczne — Szczegdlne wymagania dotyczace jakosci

1 kompetencji. Polski Komitet Normalizacyjny, Warszawa 2008.

10. Price ChP (2003) Application of the principles of evidence—based medicine to laboratory
medicine. Clin Chem Acta; 333: 147-154.

11. Price ChP, Robert H Christenson (2011) Medycyna laboratoryjna oparta na dowodach nauko-
wych. MedPharm Polska, s. 29.

12. Saurav P, Brijesh M, Ashok K (2013) Pre- analytical errors in the clinical laboratory and how
to minimize them. Int J of Bioass; 02 (03): 551-553.

13. Simundic AM, Lippi G (2012) Preanalytical phase—a continuous challenge for laboratory pro-
fessionals. Bioch Med; 22 (2): 145-149.

14. Solnica B (2000) Badania laboratoryjne w praktyce medycznej opartej o udokumentowane
informacje (Evidence—Based Medicine). Bad Diagn; 6 (10): 65-67.

15. Sztefko K (2002) Wyktady monograficzne z diagnostyki laboratoryjnej czes¢ 1. Wydawnic-
two Uniwersytetu Jagiellonskiego.

16. Sztefko K (2002) Interferencje w metodach immunochemicznych. Przeglad Lekarski:59;6.

17. Sztefko K (2007) Wyktady monograficzne z diagnostyki laboratoryjnej czes¢ 2. Wydawnic-
two Uniwersytetu Jagiellonskiego.

Liczba znakoéw ze spacjami: 30 803

223



