»Poréwnawcze badania miedzylaboratoryjne i badania biegtosci jako Zrédto informacji
o kompetencjach laboratoriow medycznych”
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Zgodnie z wymaganiami normy ISO/IEC 17043 badanie biegtosci (ang. Proficiency Test)
jest uznawane jako najskuteczniejsze z narzedzi pomagajgce laboratoriom wykazaé ich
kompetencje. Kompetencje te mogg by¢ nastepnie przedstawiane klientom laboratorium,
jednostkom nadzorujgcym i jednostce akredytujgcej. Badania biegtosci umozliwiajg rowniez
monitorowanie poprawnej realizacji zleconych badan. Dzieki temu mogga identyfikowac trendy
(krotko i dtugoterminowe), inicjowaé dziatania korygujgce i zapobiega¢ powstawaniu
niezgodnosci. Badanie biegtosci to ocena wynikéw dziatania uczestnika kontroli wzgledem
kryteridw ustalonych przez organizatora kontroli zewnatrzlaboratoryjnej, za pomocga
poréwnan w grupie porownawcze;j.

Poréwnania miedzylaboratoryjne (ang. Interlaboratory Comparisons) to nic innego jak
ocena poprawnosci wynikdw otrzymywanych w laboratorium. Umozliwia standaryzacje badan
w laboratorium wzgledem metod, aparatury oraz réznych technik pomiarowych. Zgodnie z
wymaganiami normy ISO/IEC 17043 wyniki powinny by¢ poréwnane pomiedzy co najmniej
dwoma laboratoriami, w okreslonych warunkach pomiaru dla tych samych metod, aparatury
badz techniki pomiarowej.

Na organizatorze sprawdzianu spoczywa szczegétowe okreslenie warunkéw
przeprowadzenia badan biegtosci. Obecnie najbardziej znanymi dostawcami programow
badan biegtosci i porownan miedzylaboratoryjnych sg: Randox (Wielka Brytania), LabQuality
(Finlandia), Bio-Rad (USA), CAP (USA) oraz Instand (Niemcy).

Obecnie zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 czerwca 2006 (Dz. U.
nr 61, poz. 435 i pdzniejszymi zmianami), wszystkie badania laboratoryjne powinny by¢
objete zewnatrzlaboratoryjng kontrolg jakosci. Laboratorium ogdlne zobowigzane jest do
statego udziatu w podstawowych programach oceny organizowanych przez Centralny Osrodek
Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej. COBJwDL pokrywa obecnie gtdwne parametry z
zakresu m.in. hematologii, koagulologii, RKZ, immunologii i chemii klinicznej. Laboratoria
mikrobiologiczne zobowigzane sg do statego udziatu w podstawowych programach oceny
organizowanych przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej, a
laboratoria serologiczne uczestnicza w programach organizowanych przez Narodowe
Centrum Krwi. Uczestnictwo w sprawdzianach organizowanych przez Centralne Osrodki jest
dla laboratoriéw bezptatny, a koszt funkcjonowania os$rodkéw jest pokrywany z budzetu
Ministerstwa Zdrowia.

Jednak zapotrzebowania laboratoriéw na uczestnictwo w zewnatrzlaboratoryjnych
badaniach jakosci sg znaczenie wieksze, szczegdlnie w odniesieniu do badan specjalistycznych.



Dla badan nieobjetych programami Centralnych Osrodkéw, laboratorium powinno bra¢ udziat
w innych dostepnych programach krajowych lub miedzynarodowych organizowanych
komercyjnie  przez uznanych  organizatorow badaf  biegtosci i  pordéwnan
miedzylaboratoryjnych.

Wymagania stawiane dzisiaj przed organizatorami programéw  kontroli
miedzylaboratoryjnych sg znacznie wieksze niz jeszcze kilkanascie lat temu. Dotyczy to
restrykcyjnych norm produkgji, transportu, konsolidacji parametréw w kontrolach czy ciggtego
poszerzania oferty. Nadrzednym czynnikiem jest materiat uzyty do programu kontrolnego.
Organizator programéw kontroli zewnatrzlaboratoryjnych powinien dostarczy¢ materiat
kontrolny o najwyzszej mozliwej do uzyskania jakos$ci. Powinien on przejs¢ wszelkie préby
stresowe by by¢ odpornym na warunki atmosferyczne i rézne warunki transportu. Organizator
powinien zadbac¢ o odpowiednig trwatos¢ materiatu, jego stabilno$¢ po rozpuszczeniu oraz
stabilnos¢ parametréw w materiatach ptynnych. Co wazne, materiat do badan biegtosci
powinien by¢ pozyskany z wiarygodnego Zrédfa. Wskazane jest aby byt to materiat jak
najbardziej zblizony swymi wifasciwosciami do materiatu ludzkiego. Wartoscia dodang jest
mozliwosé pdzniejszego wykorzystania materiatu, ktory bedzie juz materiatem mianowanym,
a przypisane wartosci bedg dostepne w otrzymanym raporcie.

Poniewaz jeden organizator sprawdziandw biegtosci nie jest w stanie zapewnié kontroli
dla wszystkich wykonywanych badan, laboratorium poszukuje i zakupuje sprawdziany u
roznych miedzynarodowych dostawcéw. Wigze sie to z udziatem w kilku lub nawet
kilkudziesieciu réznych programach miedzynarodowych. To przektada sie bezposrednio nie
tylko na koszty zwigzane z zakupem materiatow kontrolnych lecz réwniez koszty zwigzane z
magazynowaniem tych materiatéw, zaangazowaniem pracownikéw i odpowiednim
planowaniem catego szeregu oznaczen.

Niewatpliwie  najwiekszg  korzyscia z uczestnictwa w  programach  kontroli
zewnatrzlaboratoryjnych jest uzyskanie danych potwierdzajgcych prawidtowos$é procesu
wykonywania badan i wiarygodnos$¢ uzyskanych wynikéw. Uczestnictwo w programach
kontroli zewnatrzlaboratoryjnej daje réwniez mozliwos¢ sprawdzenia biegtosci personelu
wykonujgcego badania, a kierownikowi laboratorium daje obraz poprawnosci dziatan
wewnatrz laboratorium. Te dane s3 niezbedna do procesu zapewnienia odpowiedniej jakosci
dziatania laboratorium, jednak aby proces dziatat prawidtowo nalezy zaplanowa¢ odpowiednig
czestotliwosci wykonywanych badan. Czestotliwos¢ kontroli ma bezposredni wplyw na
szybkos¢ wprowadzania dziatan korygujacych, doskonalenia metod, ich walidacji i
zastosowania dziatan zapobiegawczych. Bardzo duzg zaletg uczestnictwa w programach
miedzynarodowych jest duza grupa statystyczna uzywana do poréwnan wynikajgca z duzej
liczby laboratoriéw uczestniczgcych w poréwnaniu. Jest to bardzo wazne w przypadku badan
rzadkich, ktore w danym kraju moze wykonywac tylko jedno albo kilka laboratoriow. Niewielka
liczba uczestnikow programu kontroli zewnatrzlaboratoryjnej organizowanych lokalnie
mogtaby doprowadzi¢ do opracowan statystycznie watpliwych wynikéw.

Od dostawcow programow zewnagtrzlaboratoryjnej kontroli jakosci oczekuje sie
rowniez przestania informacji zwrotnej z uzyskanymi przez laboratoria wynikami w jak
najkrotszym czasie. Dzisiaj raport zwrotny dla podstawowych badan laboratoryjnych



przesytany jest przez niektorych dostawcow juz w ciggu 48 godzin. Szybkos$¢ uzyskania
informacji zwrotnej ma szczegdlnie znaczenie w laboratoriach z duzg iloscig wykonywanych
oznaczen, gdzie znacznie szybciej zmieniajg sie serie odczynnikéw, a czas wydania wynikow
dla pacjentéw jest coraz krétszy. Dzieki nowym technologiom i wykorzystaniem réznych
programow do opracowywania wynikéw czas wydania wyniku skrécit sie z kilku dni do kilku
godzin.

Kazdy z organizatoréw programow biegtosci wyznacza swoje kryteria uczestnictwa
podlegajgce kontroli zewnetrznych jednostek akredytujgcych. To daje pewno$é uczestnikom,
ze uzyskane wyniki sg rzetelne, a certyfikat uczestnictwa bedzie uznany przez krajowe i
miedzynarodowe jednostki akredytujgce. Dobrze dobrane pod wzgledem merytorycznym
programy utatwiajg laboratoriom uzyskanie akredytacji. Uznany certyfikat daje laboratoriom
mozliwos¢ poswiadczenia kompetencji w konkretnym zakresie (dla konkretnie
zdefiniowanych badan) oraz potwierdza wiarygodno$¢ wydawanych wynikéw, co stanowi
potwierdzenie wiarygodnosci laboratorium dla pacjentéw i kontrahentéw.

Laboratoria akredytowane uzyskujg lepsze wyniki w badaniach biegtosci. Dobrze
dobrany program pod wzgledem czestotliwosci i konsolidacji testéw bezposrednio przektada
sie na obnizenie kosztédw zwigzanych z walidacjg metod oraz kosztéw magazynowania prébek.
Uczestnictwo w programach akredytowanych zmniejsza rowniez ryzyko przysztych reklamacji
i szybkosci rozpatrywania ewentualnych skarg.

W swojej ponad 10-letniej pracy z kontrolg zewnatrzlaboratoryjng zauwazytam, ze
informacje o wynikach uzyskanych przez laboratoria w programach badan biegtosci i
poréwnaniach miedzylaboratoryjnych bardzo rzadko sg prezentowane klientom
laboratorium. Owszem, s3 dostepne ogodlne informacje, najczesciej sg to certyfikaty
uczestnictwa, jednak nie ma instytucji, ktéry zbierataby wyniki i dane statystyczne z
laboratoriéw i szeroko prezentowataby je klientom laboratorium czy tez jednostkom
nadzorujgcym. To wielka szkoda gdyz laboratoria uczestniczg czasem w bardzo drogich
sprawdzianach i uzyskujg bardzo dobre wyniki i wysokie oceny, a informacja ta w sposéb
zrozumiaty nie jest komunikowana do pacjentéw i zleceniodawcéw.

Publikowanie danych statystycznych tj. SDPA, CV% czy ocen punktowych, a w
pozniejszym okresie moze nawet poréwnanie wskaznikow wydajnosci na tle laboratoriow w
kraju i zagranicg, umozliwitoby mozliwo$é obiektywnej oceny laboratoriow i datoby organom
akredytujgcym, kontrahentom i pacjentom pewnos¢, ze korzystajg z ustug rzetelnych i
wiarygodnych laboratoridw. Publikacja tych danych niostaby ze sobg takze bardzo duzy walor
edukacyjny i otworzytaby pole do dyskusji i wymiany doswiadczen. W przysztosci na pewno
bytoby motorem napedowy do podnoszenia jakosci i wzmacniania kompetencji.



