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1. EESMARK

Juhendi eesmark on kvaliteediindikaatoritega sedtithingute satestamine meditsiinilaborites, et
laboratoorsete protsesside korvalekallete dokureentene, tulemuste analliisimine ja hindamine
toimuks nduetekohaselt ja sarnastest pohimoteibaides.

Kvaliteediindikaatorite taielik mudel ja hindamigalemid on avaldatud rahvusvahelise Kliinilise keem
toorihma pooltlIFCC WG-LEPS - Laboratory Errors and Patient Safety www.ifcc-magi.com.

2. MOISTED

Meditsiinilabor - organisatsioon, milles viiakse labi inimkehastipgvate materjalide uuringuid, mille
eesmark on saada haiguste diagnoosimiseks, ensetaja raviks voi inimese tervise hindamiseks
vajalikku informatsiooni.

Kvaliteediindikaatorid - arvulised, ajalised vdi muud kvaliteeti iselootawvsd naitajad, mis
vOimaldavad hinnata soovitud tulemuste saavutames@ra ehk kvaliteedi eesmarkide saavutamist.
Preanalluitiline faas- uuringueelsed protsessid, mis algavad ajalisgssjéises Klinitsisti tellimusest,
hdlmavad uuringutellimuse vormistamist, patsiendittevalmistamist ja identifitseerimist,
proovimaterjalide kogumist, selle transporti lakeé ja likumist laboris ning I6pevad siis kui dga
analtutiline protsess.

Analudtiline faas- uuringuprotsess ehk menetluste kogum, mille edsorduuritava néitaja vaartuse voi
iseloomuliku tunnuse maaramine.

Postanalldtiline faas-uuringujargsed protsessid, sh tulemuste lle vaawnkiiiniline tdlgendamine,
proovimaterjali séilitamine ja jaatmete kdrvaldamiming uuringutulemuste vormistamine, valjastamine,
edastamine ja talletamine.
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Analllsi ringlusaeg uuringueelse, uuringu ja uuringujargse faasi k&imalaksmaaratud punkti
vaheline ajavahemik. Anallusi ringluse aeg labalggb proovimaterjali laborisse saabumisest jalddpe
vastuse véljastamisega.

Cito-anallus kiiruuring, mis teostatakse viivitamata, vastaWdiinilisele vajadusele voi analtdtilistele
tingimustele (nt maéaratava aine vahene stabiilsogvimaterjalis).

Valine kvaliteedikontroll - laborite vahel vordluskatsed - kahe vdi enamarialihe ja sellesama objekti
vOi lahedaste objektide mddtmiste, tblgenduste kdisete organiseerimine, teostamine ja tulemuste
statistiline hindamine, mis toimub vastavalt eeldekindlaksméaaratud tingimustele.

3. TEGEVUSKIRJELDUS

Kvaliteediindikaatoreid jagatakse anallusiprotsessanaltttilise, analttilise ja postanalldtifisasi
jargi.

Kvaliteediindikaatorite modtmiste tulemusi tuleimata vahemalt 1 kord aastas. Meditsiinilabor voib
hinnata kvaliteediindikaatoreid ka sagedamini, udes rahvusvahelise t66rihma soovitustest Vvoi
kohalikust vajadusest, naiteks labori mitterahuédaworituse puhul vastava kvaliteedi indikaatoesos
Kvaliteediindikaatorite nimetused, rahvusvahelikeddid, nende kirjeldus ja probleemi mdju on toodud
eraldi tabelites. Kvaliteediindikaatorite méotmiselajalikud valemid on toodud dokumendi I6pus ,Lisa
1. Kvaliteediindikaatorite eesmarkidel on kolm matfust: minimaalne, soovituslik ja optimaalne.
Maaratluste arvulised piirid pohinevad rahvusvaetborihma poolt avaldatud andmetel ja on toodud

dokumendi I6pus ,Lisa 2 (1, 2). Minimaalse eesmdifgmine piir (Lisa 2, lahter ,ei vasta) on
kvaliteediindikaatori eesmargi maaratluse 95. @nutid.

Meditsiinilabor vOib kehtestada kvaliteediindikagisle oma maéaratlused, mis

iseloomust, uuringute valikust ja andmete kogumimsest.

3.1 Preanaluutilise faasi kvaliteediindikaatorid

lahtuvad

labori

Kvaliteediindikaator | Kood Kirjeldus Probleemi mdju
Patsiendi Pre-MisR Proovimaterjali votmisel ja/vpiPatsiendi vale identifitseerimine
identifitseerimise viga tellimuse registreerimiselvdib pdhjustada labori vastuste
esinenud mittevastavused | sidumist teise patsiendiga |a
analtuside tulemuste edastamist
teise patsiendi haiguslukku
Vale proovindu Pre-WroCo Proovimaterjal vOetud gak Vale  proovinbu  (erinevad
proovindusse lisandid) voib mojutada
analtiiside tulemusi
Proovimaterjali vahe Pre-InsV Proovimaterjali vaeli Proovimaterjali  kogus  on
esinenud mittevastavused | ebapiisav analluside korrektsgks
teostamiseks
Proovindu taitmise Pre-SaAnt Proovivotmisel esinenuiale antikoagulandi ja vere suhe
vead, hulbimine probleemid (9:1) voib mojutada
hadbimisanalldside tulemusi
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Proovimaterjal
saastunud,
mikrobioloogia

Pre-MicCon

Proovimaterjali saastumine
mikrobioloogilise proovi
votmisel

Saastumine vdib mojutada
analtiiside tulemusi

Proovivdtmisel esinenud
probleemid

Proovimaterjal Pre-HemV
hemoluditiline, Pre-Heml
kliiniline keemia

Proovimaterjalis Pre-Clot

hiadve, hematoloogia

Hemoluus voib mdjutada
analtidside tulemusi

Hutve vbib mojutada
analtuside tulemusi

3.2 Analltilise faasi kvaliteediindikaatorid

Kvaliteediindikaator

Kood

Kirjeldus

Probleemi mdju

Vilise
kvaliteedikontrolli
tulemuste halbed

Intra-Unac

Valise
kvaliteedikontrolli
tulemuste seas on
halbinud tulemusi
eeldatavast rohken

Valise kvaliteedikontrolli ettenahtud

piiridest héalbinud tulemused véivad viidats
Kliiniliselt olulisele siistemaatilisele nihkele
vorreldes referentsmeetodiga

S )

174

3.3 Postanalultilise faasi kvaliteediindikaatorid

Kvaliteediindikaator | Kood Kirjeldus Probleemi mdju
Kinnitatud vastuste | Post- Anallusi teostamisel, Valed anallitsitulemused vdivad
muutmine RectRep tulemuste sisestamisel voi pdhjustada valesid raviotsuseid
kinnitamisel esinenud
mittevastavused
Analuusi (v.ecito- Post- Aeg proovindu Pikk anallisi ringluse aeg voib
analuusiyingluse aeg OutTime registreerimisest laboris kuni | mdjutada patsiendi ravi
Uletatud tulemuse kinnitamiseni efektiivsust
Cito-analtusi Post- kokkulepitust pikem
ringluse aeg Uletatud OutTime
(cito!)
Leukotsuitide, PT- | Post-WBC/
INR, troponiini ja INR/
kaaliumi,cito- Tn/K-
analtiiside ringluse | TAT(cito!)
aja 90. protsentiil
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Lisa 1. Kvaliteediindikaatorite arvutuse valemid

1%

Kvaliteediindikaator | Kood Arvutuse valem

Patsiendi Pre-MisR 100* Patsiendi identifitseerimise vigadéglamuste arv/

identifitseerimise viga tellimuste arv

Vale proovinGu Pre-WroCo 100*Valede proovindude/jamovindude arv

Proovimaterjali vahe Pre-InsV 100* Vahese proovemati kogusega proovindude
arv/proovindude arv

Proovindu taitmise Pre-SaAnt 100* Alataidetud 9NC-katsutite arv/ 9N&gutite arv

vead

Proovimaterjal Pre-MicCon 100* Saastunud MB-proovindude arv/ MBgurindude arv

saastunud

Proovimaterjal Pre-HemV 100* Hemoludsi visuaalsel hinnangul klisg keemia katsutite

hemoluditiline, arv, milles oli hemolids tle 0,5 g/L / kliiniliseekmia katsutite

visuaalne hemoluusi arv (v.a.K2E/K3E ja FX-katsutid), mis osalekigimoluisi

hindamine visuaalses hindamises

Proovimaterjal Pre-Heml 100* Hemoludsi automaatsel hindamisehiise keemia

hemoluutiline, katsutite arv, milles oli hemolids dle 0,5 g/L irklise keemia

automaatne HIL katsutite arv (v.a.K2E/K3E ja FX-katsutid), mis lesad

indeks automaatsel HIL-hindamisel

Proovimaterjalis Pre-Clot 100* Hlubega K2E/K3E katsutite arv / hertaigia

hadve K2E/K3E-katsutite arv

Halbed vélises Intra-Unac 100* piiridest valjas valise kvaliteedikrolli tulemuste

kvaliteedikontrollis

(tblgenduste) arv / valise kvaliteedikontrolli talaste
(tblgenduste) arv

Kinnitatud vastuste
muutmine

Post-RectRep

100* Muudetud analtiuside vastustdgauste arv/ tellimuste
arv

Analuusi ringluse aeg
uletatud

Post-OutTime

100* analtiiside (\c@&o-analtitiside) arv, mille analldsi
ringluse aeg on suurem kui kokku lepitud/ anal Uéisic/

Cito-analudsi ringluse

Post-OutTime,

100* cito-analuiisid, mille ringluse aeg on suurem Kkui

eid

aeg Uuletatud (cito!) ettenahtud aegdto-analtilside arv

Leukotsuutidegito- Post- Leukotsuittidegito-analtitside ringluse aja 90. protsentiil
analuiiside ringluse ajawBCTAT, (andmeid vOib hinnata 3 korda aastas, vottes @salingluse
90. protsentiil (citol) aja 1 nadala jooksul tehtutto-analtitisidest)

PT-INR, cito- Post- Leukotstittidecito-anallilside ringluse aja 90. protsentiil
analtiiside ringluse ajaNRTAT, (andmeid voGib hinnata 3 korda aastas, vottes asatiiigluse
90. protsentiil (cito!) aja 1 nadala jooksul tehtwito-analtitisidest)

Troponiini, cito- Post- Troponiini, cito-anallitiside ringluse aja 90. protsentiil (andm
analuiiside ringluse ajJalnTAT, vOib hinnata 3 korda aastas, vottes analtiusi regghja 1

90. protsentiil (cito!) nadala jooksul tehtudto-analiiisidest)

Kaaliumi, cito- Post- Kaaliumi, cito-analtitiside ringluse aja 90. protsentiil (andme
analtiiside ringluse ajaKTAT, vOib hinnata 3 korda aastas, vottes analtitsi reggaja 1

90. protsentiil (cital) nadala jooksul tehtudto-analtusidest)

id
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Lisa 2. Kvaliteediindikaatorite soorituse eesmargid

Kvaliteedindikaator Kood optimaalne| soovituslik minimaalne ei vasta
Patsiendi identifitseerimise viga, % Pre-MisR <0,007 0,007-0,083 0,083-0,146 >0,146
Vale proovindu, % Pre-WroCo 0 0-0,030 0,030-0,056:0,050
Proovimaterjali véhe, % Pre-InsV <0,020 | 0,020-0,140 0,140-0,24p>0,160
Proovindu taitmise vead, % Pre-SaAnt <0,095 0,095-0,85% 0,855-1,37p>1,370
Proovimaterjal saastunud, % Pre-MicCon| <0,620 0,620-1,530 1,530-2,02p>2,020
Proovimaterjal hemolautiline, Pre-HemV <0,111 0,111-1,43% 1,435-2,570>2,570
visuaalne hemoluusi hindamine, %

Proovimaterjal hemoladtiline, Pre-Heml <0,670 0,670-2,760 2,760-3,520>3,520
automaatne hindamine, %

Proovimaterjalis hutve, % Pre-Clot <0,117 0,117-0,517 0,517-0,754>0,754
Halbed valise kvaliteedikontrolli | Intra-Unac <1,89 1,89-3,13 3,13-3,868 >3,868
tulemustes, %

Kinnitatud vastuste muutmine, % Post-RectRep 0 00-0, 0,017-0,028| >0,028
Analuusi ringluse aeg uletatud, % Post-OutTime 0 0-1,79 1,79-3,37 | =3,37
Leukotsuitidecito-anallitside Post-WBC <18 18-26 26-29 >29
ringluse aja 90. protsentiil, min TAT, (cito!)

PT-INR, cito-analttside ringluse | Post-INRTAT, <46 46-60 60-71 >71
aja 90. protsentiil, min (cito!)

Troponiini, cito-analtiiside ringluse Post- TnTAT, <48 48-63 63-75 >75
aja 90. protsentiil, min (cito!)

Kaaliumi, cito-analtuside ringluse | Post-KTAT, <57 57-89 89-105 >105
aja 90. protsentiil, min (cito!)
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