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Az egészségiigyi szolgaltatok hatékony miikodése
megkoveteli tevékenységlik folyamatos elemzését, javi-
tasat és fejlesztését. A SYNLAB Hungary Kft. 2013-ban
célul tiizte ki a betegbiztonsag névelését, majd 2017-ben
munkacsoportot inditott a kritikus betegallapotot jelzo
laboratériumi eredmények kezelésének halézaton beliili
egységesitésére. A betegbiztonsaggal kapcsolatos koc-
kazatokat Failure Mode and Effects Analysis (FMEA)
maodszer alkalmazasaval becsiiltilk meg és hasonlitottuk
ossze. Célkitiizésiink volt, hogy a laboratériumok a kriti-
kus kockazatot jelz6 laboratériumi eredmények (KKE)
kezelésének folyamatat indikatorokkal monitorozzak. A
KKE-k kozlésének megbizhatésaga érdekében teljesit-
ménycélokat fogalmaztunk meg. Mindkét indikator ese-
tében célnak tliztiik ki az eredmények 100%-anak sike-
res, és a lehetd legrovidebb id6n beliil torténd kozlését
a felelGs ellato felé (az ellendrzést koveté nem tobb, mint
1 6ran beliil). A dunaujvarosi laboratériumban a 2017-
2021 kozo6tti id6szakban, 6sszesen 13.198 riasztasi ered-
mény kézlési koriilményeit vizsgaltak: ebbdl sikeres volt
12.574 (megbizhatésag 95%). Tanulmanyunk eredményei
alapjan elmondhatjuk, hogy elsésorban azokat az ered-
ményeket sziikséges megismételni, amelyek a delta
ellenérzés alapjan (kritikus vagy jelent6s differencia)
nem korrelalnak a paciens korabbi vagy jelenlegi allapo-
taval. A delta ellen6rzést vagy az automatanak, vagy az
informatikai rendszernek kell biztositani. Mivel a riasztasi
eredmények felesleges ismétlése a leletkiadast késlelteti,
ezaltal betegbiztonsagi kockazatot jelent. A dunaujvarosi
laboratérium 30 hénap alatt 6sszesen 1844 megismételt
riasztasi eredményt vizsgalt meg a Clinical Laboratory
Improvement Amendments nemzetkézi ajanlasa alapjan
a megengedheto totalis hiba nagysagara nézve. Ebbdl
929 hematolégiai, 915 pedig kémiai vizsgalat volt. A KKE-
k kezelésével kapcsolatos betegkockazatok csdkkenthe-
toek az FMEA tabla hasznalataval és rendszeres frissité-
sével, karbantartasaval pedig a maradék kockazatok is
nyomon kovethet6ek a folyamatos fejlesztés érdekében.

Kulcsszavak: betegbiztonsag, kockazatbecslés, kocka-
zatcsOkkentés, kritikus kockazatt eredmények, indikatorok

The effective functioning of healthcare providers
requires continuous analysis, improvement and develop-
ment of their activities. SYNLAB Hungary Ltd. set a goal
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to improve patient safety in 2013 and, in 2017 launched
a working group to standardise across the network the
management of laboratory results indicating critical
patient condition. These laboratory results signify risk of
major adverse patient outcomes. Clinical laboratories in
collaboration with medical staff are responsible for
establishing a critical values list and for ensuring timely
communication to a licensed caregiver. Proper selection
of test and their limits is important to improve patient
care and to minimize distraction of the clinical team that
occurs by calling unnecessarily. The mechanisms for
their rapid identification and timely reporting are essen-
tial for patient safety. They need to be communicated
without delay to a responsible caregiver for urgent
patient evaluation and management. This practice is
essential for patient safety and is mandated by regula-
tory and accreditation requirements for laboratories and
health care organizations. In the network, the patient
safety risks were estimated and compared using Failure
Mode and Effects Analysis. Many regulatory and accre-
ditation organizations require processes for reporting
results that need urgent clinical review as well as moni-
toring systems and quality goals to ensure reporting is
timely and effective. Compliance with these regulatory
and accreditation requirements is often a focal point
during inspections of laboratories. Our objective was to
monitor the process of managing laboratory critical risk
results using indicators. Performance targets were set
to ensure the reliability of the reporting of critical risk
results. For both indicators, it is proposed to set a target
of 100% successful communication of results to the
responsible care provider within the shortest possible
time (no more than 1 hour after the confirmation). In the
Dunaujvaros Laboratory, a total of 13.198 alarm results
communication were investigated in the period 2017-
2021, and 12.574 of them were successful (95% relia-
bility). As unnecessary repetition of alarm results delays
the issuing of the resullts, it poses a risk to patient safety.
The laboratory examined a total of 1844 repeat alarm
results over a 30-month period, based on the interna-
tional recommendation of the Clinical Laboratory
Improvement Amendments for the amount of total allow-
able error limit. Of these, 929 were haematological and
915 chemical tests. Of the 1844 results, 1701 (92%) were
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within the margin of error. Based on the results of our
study, it can be concluded that the results that need to
be repeated are primarily those that do not correlate with
the patient's past or present condition based on delta
check (critical or significant difference). Delta checking
should be provided either by the automaton or by the
IT system. All these measures can be used to reduce
patient risks associated with the management of critical
results, and the FMEA table can be used to monitor
residual risks for continuous improvement.

Keywords: patient safety, risk assessment, risk reduc-
tion, critical risk results, indicators

BEVEZETES

A betegbiztonsagot Ggy hatarozhatjuk meg, mint az
egészséglgyi ellatas soran potencialisan bekdvetkezd, elke-
rilhetd egészségkarosodassal szembeni védelmet [1]. A
betegbiztonsag fontos szempont az Eurépai Unidban [2]. A
betegbiztonsag javitasat segitd kultira (patient safety culture)
szerint meg kell ismerni az emberi hiba okait, tanulni azokbal,
és el kell fogadni, hogy az egészséglgyi személyzet sem
mentes attol, hogy hibakat kévessen el. Tudomasul kell ven-
nuink, hogy legtébbszoér rendszerhibak vezetnek nemkivana-
tos eseményekhez, és nem az egyének alkalmatlansaga
okozza azt. Hibak azonban nemcsak a kérhazban kévetkez-
nek be, hanem az elsédleges ellatastdl a szocialis ellatasig
az egészségugy minden agaban, igy a human diagnosztikai
laboratériumi tevékenység soran is eléfordulnak. A nemzet-
kézi gyakorlat tanulsagaira és modszertanara alapozva
Magyarorszagon is egyre nagyobb figyelem fordul a beteg-
biztonséag felé. A laboratériumi eredményeket széles kérben
hasznaljak a betegellatasban, ezért a laboratoriumi hibak
jelentds kockazatot hordoznak a betegek biztonsagara nézve
[3]. A szakmai standardok és az ISO/EN szabvanyok (ISO
15189:2022 [4]) alkalmazéasa a diagnosztikai munkaban el6-
segiti a hibaforrasok kikliszobolését, a tévedések okainak fel-
tarasat és a munkafolyamatok minéségének értékelését. Az
egészségligyi szolgaltatok hatékony mikddése megkoveteli
tevékenységuk folyamatos elemzését, javitasat és fejleszté-
sét. E tevékenységnek az a célja, hogy a rendelkezésre allo
adatok és informaciok elemzésével és felhasznalasaval
szlintelen ellendrizzik a mikoddést. Tovabba meg kell allapi-
tani, hogy hol szikségesek és lehetségesek javitasok
és/vagy fejlesztések. A mindségfejlesztés soran, attél fig-
gben, hogy a minéségfejlesztd ciklus (PDCA kor) melyik sza-
kaszanal tartunk, mas és mas, de gyakran t6bb minéségfej-
lesztd technika, illetve eszkdz kdzll is lehet valasztani. A
mindségfejlesztésben a megértés, dontés és beavatkozas
alapjat a rendszeres adatgydjtés, azok megfelel6 értelme-
zése, kvantitativ és kvalitativ adatok feldolgozasa, valamint
az ebbdl kinyert informaciok (pl. minéségi indikatorok ered-
ménye) alkotjak A mozgatéerd a belsé és kilsd vevok igé-
nyeinek jobb kielégitése, ami az allando javitas f6 kérdésé-
hez vezet: tudnank-e ezt még jobban csinalni? Bar a miné-
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ségfejlesztési tevékenység jellegétdl fliggben mas és mas
adatokkal, informéacidkkal dolgozunk, alapvetéen fontos az
adatok Osszegy(ljtésének és bemutatdsanak rendszere,
illetve az adatok rendszerezése, értékelése, értelmezése. A
laboratoriumi eredmények ineffektiv kévetése a betegellatas-
ban jelentds, a betegek biztonsagat veszélyeztetd tényezd.
Egyike a betegbiztonsagra jelentds hatast gyakorlé 23 oknak
vilagszerte [5], igy vélhetéen hazankban is. Az orvosi labo-
ratoriumok alapvetd kotelessége a siirgds klinikai dontést
igényl6 eredmények id6ben torténd koézlése. Ez a gyakorlat
elengedhetetlen a betegbiztonsag érdekében, és a szabalyo-
zasi és akkreditacios kdvetelményekben eldirt elvaras a labo-
ratoriumok és az egészségligyi ellatok szamara. A beteg
egészségére és biztonsadgara nézve magas kockazatot
jelenté laboratériumi eredmények stirgds klinikai dontést igé-
nyelnek. Amikor az eredmények életveszélyes allapotot jelez-
nek, azokat haladéktalanul k6z6Ini kell a felelés betegellatd
személlyel a beteg suirg6s vizsgalata és kezelése érdekében.
Ezért minden egészséglgyi ellatast vegzé intézményben,
valamennyi laboratoriumi szakteruleten szabalyozni kell a
lési és kOzlési gyakorlatat ugy, hogy az a betegek egészség-
karosodasanak kockazatat csdkkentse, 6sszhangban az
ISO-1518:2022 (Medical laboratories — Requirements for
quality and competence) kdvetelményeivel. A nemzetkozi
torekvésekkel 6sszhangban hazankban 2017-ben jelent meg
LA kritikus betegallapotot jelz6 laboratoriumi eredmények keze-
Iésének gyakorlatarél” sz6l6 egészségligyi szakmai iranyelyv,
amely 2021-ben Ujra kiadasra kerdlt [6]. Ez a dokumentum az
+N vitro” diagnosztikai szolgaltatast nyujt6 egészségiigyi ellato
intézmények szamara készilt, elsédlegesen a kritikus vagy
jelentés kockazatot hordoz6 diagnosztikai eredmények nem
megfelel6 kezelésébdl adodo, betegbiztonsagot veszélyeztetd
tényez6k csokkentése céljabdl. A dokumentum ajanlast nyujt
a sulyos kodvetkezményekkel jard laboratoriumi vizsgalati ered-
mények kezelésének szervezési folyamatara, riasztasi listakra,
sziikséges személyzetre, dokumentéaciora, monitorozasra,
valamint teljesitményértékelésére vonatkozoéan.

CELKITUZES

Halézatunkban a laboratoriumi hibak csékkentése érde-
kében a kockazatmenedzsment elemeit mint rutinmédszert
vezettlik be a laboratérium folyamataiba. Jelen cikkel kivan-
juk bemutatni a kritikus kockazatot jelzé eredmények keze-
lésére vonatkozé gyakorlatunkat, amely iranymutatast adhat
az ezzel kapcsolatos, betegeket érinté kockazatok felméreési
és csokkentési folyamatainak megvalositasahoz.

ADATOK ES MODSZEREK

A betegkockazatok meghatarozasa, 0sszehasonlitasa
FMEA-modszerrel (Failure Mode and Effects Analysis) tor-
tént. A nemzetkdzi és hazai térekvésekkel 6sszhangban, és
a betegbiztonsag novelésének érdekében a SYNLAB
Hungary Kft. 2017-ben munkacsoportot inditott a kritikus
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betegallapotot jelzd laboratoriumi eredmények kezelésének
hal6zaton bellli egységesitéseére. A célok kdzott szerepelt a
riasztéasi listak felllvizsgalata. Minden laboratériumnak létre
kellett hoznia a sajat listajat (a klinikusokkal egyuttmikodve
hozott konszenzusos déntés alapjan) azokra a laboratoriumi
eredményekre vonatkozéan, melyek siirgds klinikai dontést
igényelnek, és amiket kdzvetlenul a felelGs ellaté felé kell
jelentenilk. A lista kialakitasakor a SYNLAB Hungary Kift. kri-
tikus riasztasi értékeit kellett kiindulasi alapnak tekinteni.
A kdzponti szabalyozas mellett a laboratdriumok k6zos temp-
lat alapjan dolgoztak ki a riasztasi eredmények kezelésére
vonatkozo helyi eljarasukat. Tovabbi célkitlizésiink volt, hogy
a laboratoriumok a kritikus kockazatot jelzd laboratoriumi
eredmények kezelésének folyamatat indikatorokkal monito-
rozzak. A KKE-k (kritikus kockazatu eredmény) kozlésének
megbizhatbsaga érdekében célértékeket hataroztunk meg.
A minimalis célok a kdzlés megbizhatésaga és idébelisége.
Mindkét indikator esetében javasolt kitlizni célértékként a
KKE-k 100%-anak sikeres kozlését a felel6s ellato felé és a
kdzvetlen életveszélyt jelentd eredmények 100%-anak a
lehet6 legrévidebb iddn belul torténd kdzlését (az ellendrzést
kéveté nem tébb mint 1 6ran beldl). A kitlGzoétt célhoz kell
viszonyitani a kapott eredményeket és értékelni a riasztasi
gyakorlatot. Indikatorcsoport 1.: a riasztasi eredmények kdz-
Iési kérulményeinek felmérése (megbizhatosag, kdzlési id6-
korlatnak torténd megfelelés). Indikator 2: a vizsgalatok
ismétlési gyakorisagara gyakorlatara vonatkoz6 indikator:
2017-t61 30 honapon keresztlil 6sszesen 1844 kiadott riasz-
tasi eredmeényt vizsgaltunk meg annak a tekintetében, hogy
a laboratérium megfelel-e a CLIA (Clinical Laboratory Im-
provement Amendments) nemzetkdzi ajanlasanak a megen-
gedhet6 totélis hiba nagysagara nézve. Tanulmanyunk soran
Deetz és munkatarsai munkajanak médszertanat vettiik ala-
pul [7]. Szerz6k 25.553 megismételt eredményt vizsgaltak
meg 30 kilénb6zd kémiai paraméter tekintetében, hogy meg-
felelnek-e a CLIA ajanlasanak. Az ajanlasbdl az 6sszes ismé-
telt vizsgalat 2,6%-a (668) esett ki. A 668 hibas eredményt
megvizsgalva 102 az automatak mérési tartomanyan beldli
érték, a tébbi a mérési tartomanyokon kivul esé érték volt.
(Szerz6 megjegyzése: Ismétlési hatarértékek — a cselekvési
hatarértékre ajanlott kifejezés, melyek alatt vagy felett az
eredményeket meg kell ismételni.)

Szamos kutatécsoport megéllapitotta, hogy az automati-
zaltan, modern metodikék alkalmazéasaval mért laboratoriumi
eredmények pontosak. Ennek megfeleléen a vizsgalatok
ismétlésére vonatkoz6 gyakorlat optimalizalasa is szikség-
szer(ivé valik. Ezért célunk volt minden laboratériumban sza-
balyozni a vizsgalatok ismétlésére vonatkozé eljarast, és
dokumentaltan ellendrizni annak megvalésulasat a minden-
napi gyakorlatban.

A betegbiztonsaggal kapcsolatos kockazatokat az FMEA
modszer alkalmazésaval becslltik meg. Az altalunk megha-
tarozott kockazati szam (score) az alabbi tényez6k szorzata:
kockazat bekdvetkezésének valdszinlisége, a varhato
hatasa és az észlelés nehézsége. A kilénbdzd nagysagu
kockazatokat kiil6bnb6z6 szinekkel jel6ltuk (1. tablazat).
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Kockazat mértéke

Tényez6 Erték
y / szinkod
Valészinliség <1 Elhanyagolhat6
1 Kicsi
3 Kozepes
5 Nagy
Hatas 1 Kicsi
3 Kdézepes
5 Nagy
Kénnyen észlelhetd
Eszlelés 1 vagy nem relevans az
adott hibara nézve
Orvosszakmai
3 validaciéval
kiszlirheté
Orvosszakmai
5 validaciéval sem
szlirheté ki
Score 1-3 ZOLD
<5 ésahatas ROZSASZIN
5 pont!
5-9 SARGA
15 NARANCSSARGA
S .
25 vagy a hatés PIROS
5 pont!
1. tablazat

A score (kockazati szam) 6sszetevéi (sajat szerkesztés)

Amennyiben a score értéke 125, azonnali beavatkozas
szikséges a felel6sok és a hataridd kijeldlésével. A hatas
tényezdnél a ,magas” 5 pont kilén figyelmet igényel, mivel
két szempontot is figyelembe kell venniink az értékelésnél.
Az egyik szempont, hogy a beteg fizikailag sérul, karosodik-
e kdzvetlenll az adott hiba bekdvetkezésekor (pl. rossz vér-
vételi technika), a masik, ha a beteg kdzvetlenil nem, de egy
rossz vizsgalati eredmény alapjan felallitott téves diagnozis
miatt kdzvetve sérulhet, vagy akar az élete is veszélybe
kertilhet. igy ebben az esetben mindig piros marad a jelélé-
szin, ezzel is figyelmeztetve az adott hiba fontossagara.
Valamilyen szinten azonban mégis szerettiik volna jelezni,
hogy a bevezetett intézkedések hatasara valamennyi kocka-
zatcsokkenés mégis megvalosul. Abban az esetben, ha az
adott hiba elé6fordulasanak valészinlsége elhanyagolhato és
a hiba kénnyen észlelhetd, a jel6l6szin rézsaszin lett. Kivétel
nélkil azonban minden ilyen esetben a kockazatcstkkentd
intézkedés utan is az adott hiba el6fordulasat folyamatosan
monitorozni sziikséges. Ebbdl is kévetkezik, hogy nem els6-
sorban a végeredményként kapott kockazati szam nagysaga
hatarozza meg, hogy milyen intézkedéseket vezetiink be,
vagy hogy kell-e tovabbi intézkedéseket foganatositani.
Lényeges, hogy azokra a kockazatokra figyeljlink oda, amik-
nek az el6fordulasi valdészinlisége nagy vagy kézepes, a
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LABOR BETEGBIZTONSAG SZAKCIKK

hatasuk jelentds, és az észlelésiik igen nehéz. Bizonyos koc-
kazatok a bels6 minéségellenbrzés soran kiszlirheték. Ezek
pl. a laboratériumi mlszer, eszkéz hibaja miatt keletkezett
téves laboratériumi eredmények. Ezekre a tertletekre min-
denképpen sziikséges odafigyelni, mindségiranyitasi szem-
pontbol folyamatosan fejleszteni.

EREDMENYEK

Az FMEA segitségével kdzel 150 lehetséges hibaokot tar-
tunk fel, amelyeket abrazoltunk egy kockazatértékeld tabla-
ban. Ebbdl a kritikus betegallapotot jelzd laboratériumi ered-
mények kezelésével kapcsolatos kockazatok egy részét a 2.
tablazat tartalmazza.

Riasztasi eredmények kozlési kdriilményeinek
felmérése (Indikatorcsoport 1.)

A halézatban egységes riasztasi naploban dokumentaljak
az eredmények kozlési kdriilményeit, amelyre a meghataro-
zott id6keret 1 6ra. A dunaudjvarosi laboratériumban a 2017-
2021 kozotti idészakban 6sszesen 13.198 riasztasi eredmény
kozlési korilményeit vizsgaltak: ebbdl sikeres volt 12.574
(megbizhatésag 95%), az idékorlathoz képest eltérést 151
esetben tapasztaltak. Az indikator altal jellemzett laboratériumi
tertiletek: kémia részleg, slirgds részleg és hematologia labo-
ratériumi reszort (1. abra). A riasztasi eredmények kozlési
kérdlményeinek megbizhatosagat a 2. bra mutatja be.

A dunaujvarosi tanulmany eredményei (Indikator 2.)
A SYNLAB Dunadtjvarosi Laboratérium 2017. 07. 10-t6l
regisztralja azon riasztasi eredményeket, amelyek ismétlésre

Riasztasi eredmények: 13198 db

1325; 10%

2853; 22%

9020; 68%

Hematoldgia reszort m Kémia reszort m Surg6s részleg

1. abra
Az 1. indikator altal jellemzett laboratoriumi teriiletek (sajat szerkesztés)

kertlnek. Az indikator altal jellemzett laborat6riumi teruletek:
kémia reszort (slirgls részleg és kémia részleg), hematologia
reszort. Tanulmanyunk soran Deetz és munkatarsai munka-
janak médszertanat vettuk alapul [7].

A Dunaujvarosi Laboratérium 30 hénap alatt 6sszesen
1844 megismételt riasztasi eredményt vizsgalt meg a CLIA
nemzetkdzi ajanlasa alapjan a megengedhet6 totalis hiba
nagysagara nézve. A hibat ugy definialtdk, hogy az eredeti
és a megismételt eredmény kdzétti kilébnbség meghaladta a

A riasztasi eredmények kozlési korilményeinek megbizhatésaga

Riasztasi eredmények szama
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2. abra

3002

2819
2749 2575

2020 2021

Sikeresen kdzolt eredmények

A riasztasi eredmények kézlési kériilményeinek megbizhatésaga (sajat szerkesztés)
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Fehérvérsejtszam
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4%
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Vorosvértestszam

23%

0%

0% 0% 0%

0%

B Hemoglobin

ADVIA

B Trombocitaszam

0% 0% 0% 0% 0%

Mérési tartomanyon kivl

SYSMEX

Hematokrit

3. abra

CLIA ajanlasbdl (a megengedheté analitikai hiba nagysagara vonatkozoan) kiesé eredmények a hematolégia paraméterek tekintetében

(sajat szerkesztés)

CLIA adott laboratoriumi paraméterre vonatkoztatott totalis
hiba nagysagat. A megengedett teljes hiba egy olyan min6-
ségi fogalom, amely meghatarozza egy analitikai mddszer
elfogadhato teljesitményspecifikaciojat. A hatarértékek a pon-
tatlansag és a torzitas tekintetében hatarozzéak meg azokat a
hibakdvetelményeket, amelyeknek meg kell felelnitik ahhoz,
hogy a vizsgélati rendszer megfeleljen a tervezett klinikai fel-
hasznalasnak. Ezeket a hatarértékeket méréegységben vagy
szazalékos egységekben lehet kifejezni, és az egyes vizsga-
latoknal megengedett hiba mértékét tekintve valtoznak. A vizs-
gélt eredményekbdl 929 hematoldgiai, 915 pedig kémiai vizs-
galat eredménye volt. Az 1844 eredménybdl 1701 (92%) a
megengedett hibahataron belll maradt. A hematologiai méré-
sek két kilénb6zé tipust automatan toérténtek (ADVIA 2120i

120%
100%
80%
60%
40%
20%

0%

1 Kies6 eredmények

4. abra

és SYSMEX XN 1000i). A hematoldgiai eredmények kdzul a
trombocitaszam esett ki legnagyobb szazalékban (12%) az
ajanlasbol az ADVIA automatéan (3. abra).

A kémiai eredmények kozul az ajanlasbdél legnagyobb
mértékben kies6 vizsgalat a triglicerid (73%) volt, ezen ered-
mények 100%-a az automata (BECKMAN COULTER 5800)
mérési tartomanyan kivul esett (4. bra).

MEGBESZELES

A kritikus kockazati eredmények ismétlése
vajon javitja-e azok pontossagat?

Egy 2015-ben megjelent tanulményban [8] 2233 megis-
mételt kritikus kockazatu eredményt vizsgaltak meg a CAP

29%

100% 100% 100%
80%
73%

4% 3% 6% 7% I
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CLIA ajanlasbdl kiesé eredmények a kémiai paraméterek tekintetében (sajat szerkesztés)
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(College of American Pathologists) / CLIA nemzetkdzi ajan-
lasa alapjan a megengedhet6 totélis hiba nagysagara nézve.
A tanulméanyban 13 kulénb6z6 vizsgalati paraméter (hema-
tologiai és kémiai) szerepelt. A 2233 eredménybdl 2213
(91%) a megengedett hibahataron bellil maradt, tehat az
ismétlések nem jartak semmiféle haszonnal a mérések pon-
tossagara nézve. A laboratoriumi automatizalas kezdeti éve-
iben nem volt fejlett a laboratériumi informéacios rendszer
(LIR), sem a technoldgia, az eszkdz6k nem rendelkeztek
megfeleld szinvonall érzékeldkkel és fibrindetektorokkal.
Ezért elfogadhat6 gyakorlat volt a kritikus kockazatu eredmé-
nyek megismétlése a pontatlan eredmények elkertlése cél-
jabol, amelyek olyan altalanos problémak miatt merilhettek
fel, mint példaul a minta téves azonositasa, fibrinrdgdk vagy
elégtelen mintamennyiség. Manapsag ezek megismeétlésére
csak akkor van sziikség, ha bizonytalan eredmények kelet-
keznek, kilénben felesleges munkat végzink, valamint feles-
legesen késhet az ismétlés miatt az eredménykozlés is, ami
a kritikus eredmények esetében kifejezetten hatranyos lehet
a beteg szempontjabdl [8]. A CAP altal készitett felmérés
Osszefoglalasa szerint a preanalitikai és posztanalitikai hibak
az 6sszes klinikai laboratériumi hibak 85—92%-at teszik ki,
mig az analitikai hibak csak 8-15%-ot [9,10]. 2011-ben
tovabbi tanulmany szlletett a ttmaban: Toll és munkatarsai 500
hematologiai és hemosztazis kritikus kockazati eredményt
vizsgéltak meg [11]. Fent emlitett tanulmanyokban, minden
esetben arr6l szamoltak be, hogy a kritikus kockazatu vizsgélati
eredmények rutinszer(i megismétlése nem képez el6nyt a nem
megismételt mérésekkel szemben az eredmények pontossa-
ganak javitasa céljabol. A vizsgalati eredmények ismétlése
segithet bizonyos helyzetekben, példaul amikor az orvosnak
kétségei vannak az eredmény pontossagara vonatkozoan,
vagy ha az eredmény nem korrelal a paciens korabbi vagy
jelenlegi allapotaval. Azonban, mint a fent hivatkozott tanulma-
nyok is alatamasztjak, ezt a gyakorlatot a mérési eredmények
pontossaganak céljabol végezni felesleges.

A hematolégia eredmények esetében azon paraméter,
aminek ismétlése soran a laboratérium tébb mint 10%-kal
(12%) meghaladta a CLIA altal elfogadott hibaszazalékot, a
trombocitaszam volt. Ezekben az esetekben a trombocita-
szam 2 — 53 G/l k6zé esett (alacsony-kritikus kockazatu tar-
tomany). A mindennapi rutinban tapasztaltak alapjan ezen
esetek dont6 tobbségének hatterében elégtelen mintameny-
nyiség vagy mas preanalitikai hiba all. A kémiai eredmények
tekintetében a triglicerid esetében tapasztaltuk, hogy a meg-
ismételt eredmények tébb mint 10%-kal (73%) haladtak meg
a CLIA ajanlast. Ezen eredmények 100%-a az automata
meérési tartomanyan kivil esett (meghaladta azt). Az auto-
mata mérési tartomanyat meghaladé eredmények esetében
higitanunk kell a mintat a végsé eredmény elérése érdekeé-
ben. Ebben az esetben az ismételt eredményekhez viszonyi-
tott abszolut vagy szazalékos kiilénbségek a leggyakrabban
nagyobbak, mint a CLIA ajanléas &ltal meghatarozott megen-
gedett hiba. A gliik6z esetében azt tapasztaltuk, hogy a meg-
ismételt eredmények 29%-a esett ki a CLIA ajanlasbdl, és
ezen eredményeknek csak 4%-a volt az automata technikai
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limitjén kivil. A dunaujvarosi felméréssel parhuzamosan a
SYNLAB Budapesti Diagnosztikai Kézpont Klinikai Kémiai
laboratériuma (tovabbiakban SBDK) is elkezdte a felmérést
a vizsgalatok ismétlésére vonatkozoan, és hozzéaférést biz-
tositottak szamunkra az eredményeikhez. A gliik6z esetében
(ugyanazon tipust automatan mérve) a kovetkezét tapasz-
taltuk: a dunaujvarosi kies6 eredmények az alacsony tarto-
manyban 0,4-2,3 mmol/l k6zé, a magas tartomanyban 25,2-
54,9 mmol/l kbzé estek. Az SBDK ¢sszes glikdz eredménye
az alacsony tartomanyban 1,3-2,6 mmol/l k6zé, mig a magas
tartomanyban 20,0-32,2 mmol/l kdzé esett. Tehat ebben az
intervallumban még biztosan mér az automata, az alacso-
nyabb, illetve magasabb tartomanyban mar nem. Ennek
megfeleléen amennyiben az ismétlési hatarok eldéntésekor
kézeliteni akarunk az automatak technikai limitjéhez, ezt
figyelembe kell venniink a gllik6z esetében. A tanulmanyunk
eredményei alapjan elmondhatjuk, hogy ha a kezdeti ered-
mény az automata mérési tartomanyan belil van — és a pre-
analitikai hiba nagy valészinlséggel kizarhato6 -, szinte min-
den automatizalt kémiai és hematologiai vizsgalat esetében
szikségtelen az ismételt tesztelés, de az ismétlési hatarok
meghatarozasa el6tt fontos felmérni az egyes automatak
pontossagat, és ellendrizni a gyari tesztek analitikai specifi-
kacioit. Ezt a célt szolgalja az ISO 15189 szabvany altal is
megkovetelt moédszer verifikacio és a vizsgalati eredmények
meérési bizonytalansaganak meghatarozasa. Megallapithat-
juk, hogy bizonyos tesztek esetében, példaul a trombocita-
szam esetén ismételt tesztelésre lehet szlikség a kezdeti
eredményekben szerepl6 nagyobb esélyl hibak feltarasa-
hoz. Ezeknek a hibaknak az oka jelenleg nem egyértelm,
mind preanalitikai események, mind az automaték technikai
korlatjai is befolyasolhatjak megjelenésiiket. Elsésorban azo-
kat az eredményeket sziikséges megismételni, amelyek a
delta ellenérzés alapjan nem korrelalnak a paciens korabbi
vagy jelenlegi allapotaval (kritikus vagy jelentés differencia).
Adelta ellenérzést vagy az automatanak, vagy a LIR-nek kell
biztositani. Amennyiben az eredmény alapjan felmerdl pre-
nalitikai hibara utalo jel (hemolizis, lipémia, ikterusz jelenléte),
elégtelen mintamennyiség (fibrines minta), mintacsere vagy
véletlenszer( analitikai hiba lehet6sége, a technikai valida-
I6knak ellendriznitk kell a minta megfeleléségét. A tapasztal-
tak alapjan kell dontenilik Uj minta kérésérél, az eredmény
kiadhatosagaroél vagy sziikség esetén a vizsgalat ismétlésé-
rél. Amennyiben a vizsgéalat ismétlésre kerll, lehetéleg ne
ugyanazon a készuléken térténjen az ismétlés, amelyiken az
elsd mérés tortént, ezaltal a miszer meghibasodasabol
ered6 analitikai hiba nagy valoszinliséggel kizarhato.

KOVETKEZTETESEK

A vizsgélatok ismétlési gyakorlatanak optimalizalasaval
megvalosithatd az ugyanazon automatékkal, ugyanazon
reagensekkel végzett vizsgalatok végzésére vonatkoz6 sza-
balyzasok harmonizacioja, ezéltal a betegbiztonsag néve-
lése. A felesleges ismétlések elkeriilésével csokken a TAT
(leletatfordulasi idd) id6, csdkken a reagensfogyas. Az ana-
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litikai hibakbol eredd téves eredmények csdkkentésének
egyetlen és hatékony modja nem a vizsgalatok ismétlésében,
hanem a belsd és kiils6 minéségellendrzd programok magas
szint( alkalmazasaban rejlik. Ezen programok segitségével
a kiadott eredmények pontossaga és a betegbiztonsag is
novelhetd, 6sszhangban az 1ISO 15189:2022 akkreditacids
szabvanyban megfogalmazott alapvetd elvarasokkal. Az
elére definialt ismétlési hatarértékek alkalmazasa helyett kli-
nikai kontextus- specifikus ismétlési hatarértékek, valamint a
delta ellendrzés szabalyainak hasznalataval elkerulhetd a
felesleges vizsgalatismétlés. A halozatban egységes riasztasi
naploban dokumentaljak az eredmények kozlési korilmé-
nyeit, amelyre a meghatarozott idékeret 1 6ra. Az ugyanazon
LIR-t hasznal6 laboratoriumok esetében ezek az informaciok
a programbdl kinyerhet6ek, statisztika lehivhat6. Ez lehetévé
teszi tobb indikator hal6zaton belili mikddtetesét, dsszeve-
tését és a folyamat fejlesztését. A laboratériumok meghata-
rozték szolgaltatas-specifikus vagy klinikai kontextus-speci-
fikus ismétlési hatarértékeiket, és specidlis eljarast alkalmaz-
nak a kritikus kockazatot jelzé eredmények kezelésére vonat-
kozban, ha azok specialis betegcsoportban jelentkeznek,
vagy ha visszatéré eredmények ugyanannal a betegnél (FIO
— First Instance Only — szabalyok). Ezaltal a KKE-k kdzlésére
forditott id6 és energia csdkkenthetd, mivel kikliszébolhet6 a
szikségtelen kommunikéacioé zavaré hatasa. A laboratériumi
dolgozok szamara a KKE Riasztéasi lista az alkalmazasi ter(-
letben érintett méréseket végz6 laboratériumi reszortokon/
részlegeken rendelkezésre all, illetve a LIR-ben elérhet6. A
KKE-k kézlésének megbizhatosaga érdekében célértékeket
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LABOR BETEGBIZTONSAG SZAKCIKK

A SZERZOK BEMUTATASA

Szlatinszki Néra 2001-t6l dolgozik a
SYNLAB Dunaujvarosi Laboratorium-
ban, kezdetben orvosdiagnosztikai la-
boratériumi analitikusként, majd a klini-
kai biokémikus végzettség megszer-
zése utan (2019) mint diplomas vali-
dalo. A koztes idészakban egészség-
Ugyi menedzsment szakért6 MSc

- (2005) és mindségiranyitasi szakember
BSc (2013) diplomakkal is gazdagabb lett. A menedzsment
diploma megszerzésével szakmai ismereteit gazdasagi,

Dr. Barna-Terenyi Katalin 1984-ben
végzett a Szent-Gyorgyi Albert Orvos-
tudomanyi Egyetem Altalanos Orvosi
Karan Szegeden, summa cum laude
mindsitéssel. Klinikai laboratériumi
szakorvos és transzfuziologus szakké-
f pesitéssel rendelkezik. 1984-1995 kdz-
Ott a Szent-Gyorgyi Albert Orvostudo-

manyi Egyetem Orvosi Biologiai és

Genetikai Intézet tudomanyos munkatarsa, 1995-1997 kozott
a Szent-Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Egyetem Transz-
fuzioldgiai Intézetében szakorvosként dolgozik. 1997-t6l a
Dunaujvéarosi Szent Pantaleon Kérhaz-Rendel6intézet Vér-
transzflzios Osztaly osztalyvezetd f6orvosa, 2000-t6l parhu-

Dr. Csernak Zsolt 1991-ben végzett a
Semmelweis Egyetem &ltalanos orvos-
tudomanyi karan. Péalyajat belgyogyasz-
ként kezdte, majd érdekl6dése a labo-
ratoriumi diagnosztika felé fordult, és
1994-ben a Févarosi Onkormanyzat
Szent Janos Kérhaz laboratdériuméaban
helyezkedett el. 1997-ben szakvizsgéa-
zott klinikai laborat6riumi vizsgéalatokbol.
A szakvizsgat kdvetd években aktiv szerepet vallalt a labo-
ratoriumi szakasszisztens-képzésben oktatdként és vizsgaz-
tatoként is. A Szent Janos kérhaz laboratériumat 2002-t6l
mikodtetd Prodia Zrt. és a késdbbi jogutdédok (Futurelab Kit.,
Synlab Hungary Kift.) alatt, 2005-t6l el6bb osztalyvezetd f6-
orvosként, szakmai igazgatoként vezette a laboratoériumot,
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vezetési, szervezési és pénzugyi ismeretekkel egészitette ki.
2005 o6ta a laboratérium mindségiranyitasi megbizottjaként
latja el a min6ségiranyitasi feladatokat. Szakmai felkészuilt-
ségét szamos magyar és nemzetkdzi konferencian bemuta-
tott poszterrel, eléadassal bizonyitotta. 2001 6ta tagja az
MLDT-nek és a MOLSZE-nak, 2019 6ta a MOK-nak. 2018-
ban a SYNLAB Hungary Kft. a kritikus kockazatu eredmé-
nyek kezeléséért felelés munkacsoportjanak vezetésével
bizta meg. 2021-t6l aktiv tagja a vallalat akkreditacioért fele-
I6s munkacsoportjanak, melyben 2023-t6l latja el szakmai
koordinaciéval kapcsolatos feladatokat.

zamosan a SYNLAB Dunaujvarosi Laboratérium és Magan-
vérvételi hely szakmai igazgat6ja. Tagsagok: MHTT, MLDT,
MBT, MDT, SDT. Orvosi biolégia elméleti és gyakorlati okta-
tast tart orvos-, fogorvos- és gyégyszerészhallgatoknak.
Klinikai transzfuziolégiai és hematologiai oktatast tart or-
vosoknak, szakasszisztenseknek. 1985 és 1995 kozott a
SZOTE felvételi bizottsdgaban bioldgia szakkérdez6. 1997-
t6l az Orszagos Vérellatd Szolgalat Pécsi, Veszprémi és
Budai Regionalis Kézpontja altal orvosoknak szervezett kote-
lez6 transzfuziologiai tanfolyamokon virus- és vércsoportsze-
rologia témakdrben eléadasokat tart. Kézel 160 el6adast és
posztert mutat be nemzeti és nemzetkdzi konferenciakon
laboratérium, transzfuziolégia és mindségiranyitas targyko-
rében.

majd 2011-t6l a Synlab magyarorszagi haldézatanak orvos-
igazgatojava nevezték ki. Szakmai életdtja soran a laboratoé-
riumi medicina sok terlletén szerzett kiemelked6 tapasztala-
tot, emellett szamos tudomanyos kdzlemény és elbadas,
valamint tankényvi fejezetek irasa flizédik nevéhez. Az AEEK
(késébbi OKFO) laboratériumi szakmai tanacsadojaként éve-
ken keresztll részt vett az EESZT fejlesztésében is. A Synlab
magyarorszagi hal6zatanak szakmai vezetése mellett ira-
nyitja a cég innovacios tevékenységét, szivigyének tekinti a
mindségbiztositast és edukaciot, valamint a laboratoriumi
diagnosztika paciens- és gyogyitaskdzpontu, hatékony, ma-
gas min6ségl mikddtetését a mindennapokban. Tagja a
Magyar Laboratériumi Diagnosztikai Tarsasagnak, kildotti
minéségben képviseli szamos tagtarsat a Tarsasag dontés-
hoz6 eseményein.
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