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SAZETAK

Poslijeanaliticka faza je zavrina faza cjelokupnog laboratorijskog pro-
cesa koja zapocinje pregledom rezultata nacinjenih pretraga i ukljucuje
brojne postupke kojima se osigurava njihova tocnost i pravovremeno
izdavanje s krajnjim ciljem ispravnog tumacenja rezultata i donosenja
ispravne klinicke odluke od lijecnika koji je zatraZio pretrage. Poslije-
analiticka faza ne zavriava izdavanjem nalaza, ona ukljucuje i brigu o
skladistenju i odlaganju uzoraka nakon izdavanja rezultata, arhivira-
nju laboratorijske dokumentacije i osiguravanju kvalitete pracenjem

Zagreb, svibanj 2019.

pokazatelja kvalitete poslijeanaliticke faze. Ovaj dokument sastavljen
je od niza preporuka za poslijeanaliticku fazu koje su prilagodene me-
dicinsko-biokemijskim laboratorijima u Republici Hrvatskoj i usklade-
ne s nacionalnim i medunarodnim normama i smjernicama. Provedba
nacionalnih preporuka ilustrirana je kroz nekoliko primjera. lzdavanje
preporuka je prvi korak u harmonizaciji poslijeanaliticke faze laborato-
rijskog rada.
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UvoD

Poslijeanaliticka faza zavrdni je dio cjeloku-
pnog laboratorijskog procesa koji zapocinje
pregledom i ocjenom rezultata ispitivanja i
obuhvaca sve postupke do konac¢nog izdava-
nja nalaza. Gotovo cCetvrtina ukupnog vreme-
na trajanja laboratorijskog procesa pripada po-
slijeanalitickoj fazi s nizom ucestalo$¢u pogre-
Saka od prijeanaliticke faze (1-6). Sukladno de-
finiranim odobrenjima, u poslijeanalitickoj fazi
moze sudjelovati cjelokupno laboratorijsko
stru¢no osoblje, a ona se moze podijeliti na
poslijeanaliticku fazu unutar i izvan laboratori-
ja (7). Poslije-poslijeanaliticka faza odnosi se na
postupke izvan izravne domene rada laborato-
rija, odnosno postupke lijecnika koji na teme-
lju izdanog nalaza donosi medicinske odluke
koje imaju za posljedicu pravovremenu i ucin-
kovitu skrb za pacijenta. Ovim preporukama
nisu obuhvaceni postupci poslije-poslijeanali-
ticke faze cjelokupnog procesa testiranja (8).

PREPORUKE

Preporuke poslijeanaliticke faze laboratorij-
skog rada Radne grupe za poslijeanalitiku Po-
vjerenstva za znanstveno-strucni razvoj Hrvat-
skog drustva za medicinsku biokemiju i labo-
ratorijsku medicinu (HDMBLM) namijenjene su
laboratorijskim stru¢njacima koji su odgovorni
za pravovremeno i to¢no izdavanje rezultata
trazenih analiza. Prema Zakonu o medicinsko-
biokemijskoj djelatnosti (Narodne novine, NN
121/03, 117/08) to su magistri i specijalisti medi-
cinske biokemije i laboratorijske medicine s
poloZenim stru¢nim ispitom i vazecom licen-
com za rad izdanom od Hrvatske komore me-
dicinskih biokemicara (HKMB) koji su ovlasteni
za sustavno ocjenjivanje i potvrdivanje rezul-
tata laboratorijskih ispitivanja (9,10).

Preporuke se temelje na pravilnicima i prepo-
rukama HKMB-a, zahtjevima za kvalitetom i

osposobljenos¢u u medicinsko-biokemijskim
laboratorijima (engl. International Organization
for Standardization, 1SO), ostalim nacionalnim
preporukama HDMBLM-a, zakonodavstvu Re-
publike Hrvatske te recentnoj stru¢noj literatu-
ri. Uz to, preporuke su uskladene sa specifi¢cno-
stima struke na nacionalnoj razini u Republici
Hrvatskoj.

Cilj preporuka je pojednostaviti poslijeanalitic-
ku fazu laboratorijskog rada kroz jednostavan i
prihvatljiv slijed postupaka. Najznacajniji po-
stupci detaljno su objasnjeni u tekstu s prepo-
rukom i primjerom u Dodatku na kraju doku-
menta, s ciliem harmonizacije poslijeanaliticke
faze laboratorijskog rada. Postupci koji se u
ovoj fazi provode prikazani su na Slici 1 i uklju-
Cuju sljedece komponente:

Pregled i procjena rezultata

Odluka o izdavanju dobivenih rezultata
Izrada nalaza

lzdavanje nalaza

IzvjeStavanje o rezultatima

Skladistenje i odlaganje uzoraka
Arhiviranje laboratorijske dokumentacije

© N o Uk W=

Poslijeanaliticki pokazatelji kvalitete

Svi navedeni postupci poslijeanaliticke faze
navedeni u ovim preporukama takoder su i sa-
stavni dio norme HRN EN ISO 15189:2012, koja
predstavlja osnovu za ucinkovitu kontrolu kva-
litete poslijeanaliticke faze laboratorijskog rada
(7).

Za postupke koji nisu jasno definirani od HKMB-
a, naSe preporuke su postavljene na temelju
podataka iz literature s navedenim izvorom. U
slu¢ajevima gdje podaci iz literature nemaju ja-
san stav, preporuceni postupci se definiraju na
temelju konsenzusa radne skupine.

Brojni nacionalni i medunarodni struc¢njaci
pregledali su ovaj dokument i on je ispravljen
u skladu s njihovim vrijednim prijedlozima. Na-

Zagreb, svibanj 2019.
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dalje, konacna verzija preporuka uklju¢uje ko-  raspravu. Stru¢njaci HKMB-a pregledali su pre-
mentare i prijedloge pojedinih stru¢njaka la-  poruke i dali svoje prijedloge, kao i zavrsnu

boratorijske medicine koji su uklju¢eni u javnu  ocjenu preporuka.

‘ PRIJEANALITICKA FAZA‘ - ‘ ANALITICKA FAZA ‘

POSLIJEANALITICKA FAZA

Postupak 1

Pregled i procjena rezultata

Postupak 2

Odluka o izdavanju dobivenih rezultata

Postupak 3

Izrada nalaza

1SO 15189:2012 (5.7 Post examination processes)

Postupak 1-4

Automatski odabir i
izdavanje rezultata

’ U elektronickom obliku ‘

’ U tiskanom obliku ‘

o ||

Tiskani nalaz i ovjera

1SO 15189:2012 (5.9 Release of results)

’ Usmeno ‘ Telefonom ili drugim kanalima:
Kriticni rezultati ili neocekivani rezultati

1SO 15189:2012 (5.8 Reporting of results)

1SO 15189:2012 (5.7.2 Storage, retention and disposal of clinical samples)

1SO 15189:2012 (5.13 Control of records)

1SO 15189:2012 (5.14 Evaluation and audits; 4.14.7 Quality indicators)

SLIKA 1. Postupci poslijeanaliti¢ke faze laboratorijskog rada.

Zagreb, svibanj 2019.
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POSTUPAK 1: PREGLED | PROCJENA

REZULTATA

Preporuka 1

Rezultati laboratorijskih analiza prije izdava-
nja moraju biti pregledani i procijenjeni kroz
dvije medusobno povezane aktivnosti:

a) pregled rezultata koji ukljucuju uspored-
bu rezultata s referentnim intervalima i/ili
kriticnim rezultatima, dijagnozom bolesnika
te s prethodnim rezultatima (ukoliko posto-
je), i

b) potvrda rezultata analize.

Pregled i procjena rezultata ispitivanja, dvije
medusobno zavisne radnje, koraci su u poslije-
analiti¢koj fazi laboratorijskog rada ukoliko po-
stupkom automatskog odabira i izdavanjem
rezultata* ti rezultati nisu izdani odmah po za-
vrsenoj analizi.

Pregled rezultata analize zapocinje uspored-
bom dobivenih vrijednosti s referentnim inter-
valima i/ili kriticnim vrijednostima, dijagno-
zom, te prethodnim rezultatima ukoliko su do-
stupni. Nakon usporedbi, rezultati se procje-
njuju kao prihvatljivi ili zahtijevaju dodatne po-
stupke, kao $to su ponavljanje pretrage s rezul-
tatom uz koji se nalazi opaska s uredaja, razrje-
divanje uzorka s rezultatom izvan mjernog
podrudja ili potvrda neocekivanih rezultata iz
istog ili novog uzorka. Ukoliko se nakon dodat-
nih postupaka rezultat procjeni kao neprihvat-
ljiv, donosi se odluka o izdavanju nalaza (Po-
stupak 2) bez neprihvatljivog (spornog) rezul-

tata uz tumacenje razloga zbog kojih rezultat
nije izdan i, po potrebi, uz preporuku o dalj-
njim postupcima u dijelu nalaza ,Komentari”
(Postupak 3, Dodatak 1, tocka 4).

Pregled rezultata u poslijeananlitickoj fazi
moze otkriti pogreske ili novonastale proble-
me u prijeanaliti¢koj i analitickoj fazi, kao to je
pogresna identifikacija uzorka koji je dio prije-
analiticke faze, a koja je vrlo Cesto prepoznata
u poslijeananlitickoj fazi. Razlu¢na tocka
analitickog i poslijeananlitickog dijela labora-
torijskog rada ovisi o specificnostima laborato-
rija (veli¢ina laboratorija, osoblje, moguénosti
uredaja i informati¢kog sustava) te je potrebno
uloziti svaki dodatni napor da bi se u postoje-
¢im uvjetima maksimalno osigurala kvaliteta
rezultata.

1.1. Usporedba s referentnim
intervalima

Preporuka 2

Referentni intervali ili odgovarajuce granice
klinicke odluke, prihvaceni temeljem dobi i
spola, moraju biti iskazani uz svaki rezultat
ispitivanja i obvezni su dio laboratorijskog
nalaza.

U sluc¢aju nepostojanja referentnog intervala
ili u slucajevima kad navedeni referentni in-
terval nije naveden u nacionalnom doku-
mentu harmonizacije laboratorijskih nalaza,
nedostatak se jasno mora naznaciti u dijelu
nalaza ,Komentari”, kako je objasnjeno u
Dodatku 1.

* termin ,automatski odabir i izdavanje rezultata” ukljucen je u Preporuke prema terminologiji ISO standarda. Termin ,autoverifikacija” koristi se u
smjernicama Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI), a u laboratorijskoj praksi Republike Hr-

vatske u vecini LIS sustava koristi se termin ,autovalidacija”

Zagreb, svibanj 2019.
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Pouzdani referentni intervali laboratorijskih
pretraga sastavni su dio procesa ispravne kli-
nicke interpretacije rezultata laboratorijskih
analiza. Obveza je svakog laboratorija definira-
ti bioloSke referentne intervale ili granice kli-
nicke odluke kad god je to moguce. Jedan od
temeljnih dokumenata je C28-A3 Instituta za
klinicke i laboratorijske standarde (engl. Clini-
cal and Laboratory Standards Institute, CLSI) koji
preporucuje verifikaciju prihvatljivosti primje-
njivanih referentnih intervala neovisno o izvo-
ru njihovog porijekla; referentni intervali de-
klarirani od proizvodaca reagensa, referentni
intervali kao rezultati viSecentri¢nih studija, re-
ferentni intervali temeljeni na preporukama
regulatornih tijela, referentni intervali prema
dostupnim podacima iz literature i aktualnom
stanju struke (11-13). Rezultati laboratorijskih
pretraga ne smiju se izdati bez pripadajucih re-
ferentnih intervala (14). U slu¢aju nedostatka
referentnog intervala ili koristenja referentnog
intervala koji nije preporucen nacionalnim har-
monizacijskim dokumentom, odnosno ako se
radi o referentnom intervalu iz nekog drugog
literaturnog izvora, takav mora biti istaknut na
nalazu u polju ,Komentari“, kako je objasnjeno
u Dodatku 1.

Referentni interval definiran za populaciju ne
predstavlja nuzno i referentni interval pojedin-
ca unutar populacije. U takvom slucaju mogu
se koristiti indeksi individualnosti za procjenu
korisnosti referentnog intervala, kao 5to je opi-
sano u sljedecem poglavlju. Sljedive, visecen-
tricne referentne intervale moguce je izraditi
nakon standardizacije preporucenih analitic-
kih metoda. Moguce ih je primjenjivati u svim
laboratorijima koji koriste metode sljedive do
istog referentnog mjernog sustava, imaju stan-
dardizirane prijeanaliticke uvjete te opsluzuju
populaciju sli¢nih socijalno-demografskih i et-
nickih obiljezja (13).

Najcesci preporuceni i upotrebljavani oblik re-
ferentnog intervala je interval koji obuhvaca

Zagreb, svibanj 2019.

95% sredisnjih vrijednosti zdrave populacije
omedenih 2,5 i 97,5 percentilom za referentnu
populaciju. Navedeni percentili oznacavaju
grani¢ne vrijednosti, a referentni interval obu-
hvaca vrijednosti izmedu donje i gornje gra-
ni¢ne vrijednosti, ukljuCujudi i vrijednosti sa-
mih granica, pri ¢emu to znadi iskljucivanje
2,5% pojedinaca s najnizim rezultatima i 2,5%
pojedinaca s najviSim rezultatima iz skupine
vrijednosti referentnih intervala (15).

Nacionalni program harmonizacije laboratorij-
skih nalaza potaknut je potrebom za racional-
nom primjenom i pravilnom procjenom rezul-
tata laboratorijskih pretraga svih dobnih sku-
pina te potrebom ujednacavanja rezultata la-
boratorijskih pretraga dobivenih razlic¢itim me-
todama. IzvjeStavanje o rezultatima laborato-
rijskih nalaza opisano je u vaze¢em dokumen-
tu HKMB-a ,Harmonizacija laboratorijskih na-
laza u podrucju opce, specijalne i visokodife-
rentne medicinske biokemije”. Primjena pre-
porucenih metoda iz navedenog dokumenta
neophodan je preduvjet za primjenu preporu-
¢enih referentnih intervala i obvezna je za sve
medicinsko-biokemijske laboratorije u Repu-
blici Hrvatskoj od 1. sijecnja 2005. godine (16).
Za pretrage koje nisu obuhvaéene navedenim
dokumentom laboratorij obi¢no preuzima re-
ferentne intervale koje navodi proizvodac rea-
gensa, uz verifikaciju na osobama koje vjerno
predstavljaju populaciju koju obuhvaca labo-
ratorij (17).

Osim usporedbe s referentnim intervalima, ra-
nije navedeni dokument pojedine specifitne
rezultate procjenjuje uz iskazivanje preporuce-
nih vrijednosti (npr. lipidi), terapijskih intervala
(npr. pracenje koncentracije lijekova tijekom
terapije), toksi¢ne koncentracije (npr. organska
otapala, sredstva ovisnosti), grani¢ne vrijedno-
sti (npr. analiza pleuralnog izljeva, sredstva ovi-
snosti).

Ukoliko referentni intervali nisu odredeni za
pojedine dobne skupine, nije dozvoljeno obje-
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dinjavati skupine te upisivati vrijednosti za
koje ne postoji literaturni podatak o provede-
nom ispitivanju pripadaju¢om metodom (14).
U podru¢ju pedijatrijske populacije izrada refe-
rentnih raspona izuzetno je zahtjevna pa se
preporucCuje primjena literaturnih podataka
temeljenih na konceptu visecentri¢nih referen-
tnih intervala, pri ¢emu je temeljni kriterij pri-
mjena istovrsnih analitickih metoda s metoda-
ma preporucenim harmonizacijom HKMB-a,
kao i verifikacija literaturnih referentnih raspo-
na na vlastitoj populaciji (18,19).

Medu inicijativama za izradu baza podataka
referentnih intervala za pedijatrijsku populaci-
ju isticu se CALIPER (engl. Canadian Laboratory
Initiative on Pediatric Reference Intervals), NORIP
(engl. Nordic Reference Intervals Project), KiGGS
(engl. German Health Interview and Examinati-
on Survey for Children and Adolescents), CHILDx
(engl. Children’s Health Improvement through
Laboratory Diagnostics,) te HAPPI Kids (engl.
Harmonising Age Pathology Parameters in Kids)
(19-24).

Umjesto referentnih intervala mogu se koristiti
granice klinicke odluke, osobito za testove koji
imaju vaznu ulogu u donosenju odluke o odre-
denoj bolesti ili stanju u kojem su takve grani-
ce utvrdene. U rutinskom laboratorijskom radu
prednost se daje upotrebi referentnih interva-
la u odnosu na granicu klinicke odluke, jer neki
testovi imaju razlicite grani¢ne vrijednosti za
razli¢ita klinicka stanja pa jedinstvene granic-
ne klinicke odluke nisu primjenjive. Nadalje,
granice klini¢cke odluke mogu se koristiti samo
ako su utvrdene nacionalnim ili medunarod-
nim smjernicama i ako ih primjenjuju lijecnici
koji koriste usluge laboratorija. Laboratorijski
nalaz mora jasno pokazati da se za odredeno
ispitivanje ili test koristi granica klinicke odluke
ispisivanjem pojasnjenja u podrucju ,Komen-
tari” laboratorijskog nalaza (12).

1.2. Usporedba s prethodnim
rezultatima

Preporuka 3

Preporuca se da pregled laboratorijskih re-
zultata ukljucuje i testiranje razlike izmedu
dva uzastopna rezultata (delta check) kad
god postoji prethodni rezultat. Svaka razlika
izmedu uzastopnih rezultata koja prelazi de-
finirane granice moze upudivati na znacajnu
promjenu u klinickom stanju pacijenta ili
problem s uzorkom.

1.2.1. Znacajna promjena rezultata

Referentni interval je primarni i najces¢i izvor
podataka koji se koristi u interpretaciji labora-
torijskih nalaza. lpak, kad je indeks individual-
nosti nekog analita maniji od 1,4, a osobito 0,6,
ve¢ mala promjena u rezultatu za pojedinca
moze predstavljati klinicki zna¢ajnu promjenu,
iako se rezultat jo$ uvijek nalazi unutar referen-
tnog intervala (3). U tom slucaju, korisno je
odrediti znacajnu promjenu izmedu dva uza-
stopna rezultata koristenjem znacajne promje-
ne rezultata (RCV, engl. Reference Change Va-
lue). RCV se racuna sljede¢com formulom
(25,26):

RCV (%) = 22 x Zx (CV,2 + CV,2) 112

Z predstavlja broj standardnih devijacija pri-
kladan odredenoj vjerojatnosti [Z = 1,96 za
95% interval pouzdanosti (P<0,05), a 2,58 za
99% interval pouzdanosti (P<0,01)].

CVa je analiticka nepreciznost koju svaki labo-
ratorij raCuna iz vlastitih podataka unutarnje
kontrole kvalitete, a CV, predstavlja intra-indi-
vidualnu biolosku varijabilnost. RCV se danas
najcesce koristi kao delta check vrijednost, oso-
bito u algoritmima za autovalidaciju laborato-
rijskih rezultata (27).

Zagreb, svibanj 2019.
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1.2.2. Testiranje razlike dva uzastopna
rezultata (delta check)

Preporuka 4

Preporuca se provodenje testiranja razlike
dva uzastopna rezultata (delta check) kroz
LIS slijedeci primjer u Dodatku 2.

Preporuka je da laboratoriji definiraju grani-
ce delta check-a sukladno vlastitoj populaciji
pacijenata, vrstama pretraga i postojecim
klinickim smjernicama, kao i da rezultati koji
su izvan tih granica u sustavu budu obiljeze-
ni automatskim upozorenjem.

Delta check je testiranje razlike dva uzastopna
rezultata pojedine pretrage za istog pacijenta
prema jasno definiranom kriteriju. Svaka razli-
ka izmedu uzastopnih rezultata koja izlazi
izvan definiranih granica moze upucivati na: a)
znacajne promjene u klinickom stanju pacijen-
ta, ili b) problem s uzorkom.

Problemi s uzorkom podrazumijevaju pogres-
ke u laboratorijskim postupcima koje nisu
utvrdene u ranijim postupcima kontrole kvali-
tete (npr. zamjena uzoraka, pogreske u identi-
fikaciji, kontaminacija uzorka infuzijskim otopi-
nama, losa kvaliteta uzorka - hemoliza, lipemi-
ja, ikterija ili nepropisno uzorkovanje i rukova-
nje uzorkom - premalo uzorka, prisutnost
ugruska itd.) (28). Opcenito, poznato je da se
pojedine pretrage CeSce koriste pri odrediva-
nju delta check-a. Primjer takvih pretraga su al-
kalna fosfataza ili prosje¢ni volumen eritrocita
(MCV). Takve pretrage imaju malu varijaciju iz
dana u dan, niski RCV i niski indeks individual-
nosti. Indeks individualnosti predstavlja omjer
CV, i inter-individulane bioloske varijabilnosti
CVg. Ako je indeks individualnosti pretrage
<0,6, pomak u uzastopnim rezultatima ukazi-
vat ¢e na promjene u klinickom stanju pacijen-

Zagreb, svibanj 2019.

TasLica 1. Nacini izracuna razlika izmedu uzastopnih mjerenja.

Metoda Jednadzba

Delta razlika Trenutna vrijednost — prethodna

vrijednost

Delta promjena u
postotku

[(Trenutna vrijednost — prethodna
vrijednost)/prethodna vrijednost] x100

Stopa promjene Delta razlika/delta vremena

Stopa promjene u
postotku

Delta promjena u postotku/delta
vremena

ta, iako se rezultati jos uvijek mogu nalaziti
unutar referentnog intervala (28).

Tablica 1 prikazuje metode izra¢una razlike iz-
medu dva uzastopna mjerenja (25,29,30). La-
boratoriji bi trebali sami, sukladno vlastitoj po-
pulaciji pacijenata, kao i vrstama pretraga i po-
stoje¢im klinickim smjernicama, definirati gra-
ni¢ne vrijednosti izvan kojih se svaka vrijed-
nost smatra znacajnim odstupanjem. Prihvat-
liivost i primjenjivost definiranih granica za
delta check mora se periodi¢no provjeravati
(31-35). Delta check izracunat kao postotak
moze se usporediti s RCV-om. U izra¢unu delta
check-a moguce je koristiti i podatak o vre-
menskom periodu koji je protekao izmedu dva
uzastopna rezultata kod pacijenta (29-32). Pre-
poruceni vremenski period je 2-5 dana, no sva-
ki laboratorij mora, sukladno svojoj populaciji,
procijeniti optimalni vremenski period. Doda-
tak 2 prikazuje primjer izracuna delta check-a.

Uzimajuci u obzir da je delta check poslijeanali-
ticka metoda kojom se osigurava da prijeanali-
ticka greSka ne dovede do pogrednog labora-
torijskog rezultata, laboratoriji bi, osim nacina
na koje se rezultati provjeravaju, trebali propi-
sati radnje koje je potrebno poduzeti u slu¢aju
nezadovoljavanja postavljenih granica delta
check-a. Ove radnje bi trebale obuhvatiti pro-
vjeru svih potencijalnih izvora koji mogu dove-
sti do pogresnih rezultata. Preporucene radnje
koje je potrebno poduzeti u slucaju nezadovo-
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ljavanja postavljenih granica delta check-a pri-
kazane su u Preporuci 5 (36):

Preporuka 5

Preporucene radnje kad delta check ne za-
dovolji postavljene granice ukljucuju:

a) pregled klinickih podataka (uputna dij-
agnoza, terapijski postupci, kontaktiranje
lijecnika),

b) ponovno testiranje trenutnog i prethod-
nog uzorka (ukoliko je uzorak dostupan),
$to ukljucuje primarne epruvete i alikvote,

C) provjeru prisutnosti hemolize, lipemije, ik-
terije, ugruska ili pogreske u oznacavanju
epruveta trenutnog i prethodnog uzor-
ka (ukljuCuju¢i i primarne epruvete i
alikvote),

d) ukoliko sve prethodno navedene radnje
nisu utvrdile uzrok razlike u rezultatima,
potrebno je provesti ponovnu provjeru
ispravnosti analitickog sustava.

Uz pomoc¢ laboratorijskog informacijskog su-
stava (LIS) moguce je postaviti automatsko
upozorenje kad rezultat prelazi postavljene
granice za delta check, kao i definirati broj dana
unutar kojeg je usporedba znacajna. Ova mo-
gucnost u LIS-u koristi se kod uspostave auto-
matskog odabira i izdavanja rezultata.

Kad koristeni LIS nema mogucnost koristenja
automatskih izracuna i upozorenja delta check-
a, potrebno je usporedbu uzastopnih rezultata
pojedine pretrage provoditi manualno. Pri
ovakvoj procjeni potrebno je uzeti u obzir vre-
menski interval od prethodnog rezultata, dija-
gnozu, terapijske postupke, prijeanaliticke va-
rijable, kao i dinamiku promjene analita. Ako
se posumnja da je razlika izmedu dva mjerenja
za odredenog pacijenta posljedica zamjene

identiteta pacijenta ili uzorka, procjena rezul-
tata i poduzete radnje moraju obuhvatiti sve
trenutne uzroke i alikvote za tog pacijenta.

1.3. Dodatni postupci

Definiranje i provodenje dodatnih postupaka
odnosi se na rezultate koji nisu prosli ocjenu
stru¢nog osoblja temeljem uspostavljenih kri-
terija prihvatljivosti. Nadalje, dodatni postupci
mogu se definirati i u analiti¢koj fazi radi pro-
vjere pouzdanosti rezultata testa. Najcesce su
takvi postupci definirani u informati¢ckom me-
dusustavu (engl. middleware) ili u LIS-u. Zapra-
vo, mozemo reci da kroz poslijeanaliticku fazu
kontroliramo analiticku fazu laboratorijskog
procesa.

Najcesci dodatni postupci su:

1.3.1. Razrjedivanje uzorka

Preporuka 6

Ukoliko se razrjeduje uzorak s rezultatom
iznad gornje granice analitickog mjernog
podrucja, preporuca se upotrebu automat-
skog razrjedivanja analizatora, a ukoliko se
koristi ru¢no razrjedivanje, preporuka je sli-
jediti uputu proizvodaca reagensa. Labora-
torij mora definirati i ispitati razrjedivanje
mjernim postupkom te definirati raspon iz-
vjestavanja o rezultatima koji ukljucuje ana-
liticko mjerno podrucje i maksimalno dopu-
Steno razrjedivanje za svaki pojedini test i me-
todu kod kojih je razrjedivanje primjenjivo.

Analiticki uredaji ¢esto imaju razli¢ita mjerna
podrucja za pojedine analite, kao i moguénosti
automatskog razrjedivanja uzorka. U slucajevi-
ma kad uredaj nema takvih mogucénosti, po-
trebno je ru¢no razrjedivanje i mjerenje iz ra-
zrijedenog uzorka (uz izracun konacnog rezul-

Zagreb, svibanj 2019.
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tata mnozenjem s faktorom razrjedivanja),
ukoliko je primjenjivo za metodu. Ru¢no razr-
jedivanje ponekad je nuzno i kad automatsko
razrjedivanje nije dovoljno.

Ako se rezultat izraZzava kao vrijednost ve¢a od
definirane grani¢ne vrijednosti kojom se dobi-
va vjerodostojan rezultat, potrebno je definira-
ti maksimalno razrjedivanje uzorka. lako do
sada nema jasnih smjernica koje definiraju
maksimalno dozvoljeno razrjedivanje uzorka,
nasa preporuka je da laboratorij mora definira-
ti razrjedivanje mjernim postupkom, isto ispi-
tati te definirati raspon izvjeStavanja o rezulta-
tima koji ukljucuje analiticko mjerno podrucje i
maksimalno dopusteno razrjedivanje.

Rucno razrjedivanje mora biti ucinjeno prema
preporukama proizvodaca reagensa. Ako pre-
poruceno razrjedivanje nije dovoljno da bi se
dobio rezultat testa ili nema preporuke proi-
zvodaca kako razrijediti uzorak, laboratorij
mora ispitati prikladnost koristenja razrjediva-
nja (taj se postupak mora dokumentirati). Nuz-
no je prepoznati vaznost takvih rezultata i in-
formirati lije¢nika kako bi se prikladno i na vri-
jeme poduzele mjere za dobrobit pacijenta.
Ako se rezultat izdaje prema razrjedivanju koje
nije preporuceno, u nekom od sustava (npr. u
LIS-u) potrebno je dokumentirati na koji se na-
¢in doslo do izdanog rezultata testa.

1.3.2. Ponavljanje mjerenja

Preporuka 7

Ponavljanje mjerenja, osim u slucaju neoce-
kivanih rezultata, kako je prethodno opisa-
no (Preporuka 5), preporuca se samo u slu-
¢aju kad uz rezultat stoji opaska s uredaja,
bez obzira nalazi li se rezultat unutar ili izvan
granica analitickog mjernog podrugja.

Zagreb, svibanj 2019.

U vedini laboratorija praksa je da se odredeni
postotak rezultata testova ponavlja kako bi se
provijerila ili potvrdila njihova to¢nost, bez ob-
zira na to $to su u danasnje vrijeme analiticki
sustavi precizni, to¢ni i $to se provjeravaju u la-
boratoriju prije nego 3to se koriste u radu. Naj-
ceSce se ne ponavljaju rezultati koji su unutar
referentnog intervala, ve¢ oni izvan granica
istog. Osim $to se ponavljanjem mjerenja pro-
duzuje vremenski interval izdavanja nalaza
(eng. turnaround time, TAT), povecavaju se i
troSkovi laboratorija. Prema dostupnoj literatu-
ri, opravdano je ponavljanje mjerenja samo za
one testove uz Ciji rezultat stoji opaska s ure-
daja, bez obzira nalazi li se rezultat unutar ana-
litickog mjernog podrudja ili izvan njega. Treba
imati na umu da ¢e, ukoliko dobiveni rezultat
pretrage nije u skladu s klinickom slikom paci-
jenta ili s prethodnim rezultatom, lije¢nik po-
novno zatraziti pretragu iz svjezeg uzorka, ne-
ovisno o tome je li prethodni rezultat bio po-
navljan (37-39). Isto tako, ukoliko laboratorijski
stru¢njak iz bilo kojeg razloga posumnja u re-
zultat testa, takoder moze zatraziti svjezi uzo-
rak pacijenta. Preporuka je da svaki laboratorij
postavi pravila za ponavljanje odredenog re-
zultata, uzimajuci u obzir podatke iz literature.

1.3.3. Komunikacija s lije¢nikom/odjelom o
mogudim uzrocima neocekivanih rezultata
i/ili zahtjev za novim uzorkovanjem

Uzrok neocekivanih rezultata koji se ne ukla-
paju u ostale rezultate nalaza najjednostavnije
se moze utvrditi izravnom komunikacijom s li-
je¢nikom, odnosno odjelom. Nekoliko je mo-
gudih razloga za neocekivane rezultate: moze
se posumnijati na prijeanaliticku pogresku i/ili
potencijalne interferencije, na utjecaje terapije
ili drugih dijagnostickih postupaka. Takoder,
istovremeno je moguce definirati i daljnje po-
stupke koji ukljucuju novo uzorkovanje ili izda-
vanje nalaza sa ili bez spornog neocekivanog
rezultata.
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1.3.4. Refleksno testiranje

Refleksno testiranje definirano je kao automat-
sko zadavanje dodatnog testa koji je povezan
s rezultatom primarno trazenog testa, a provo-
di se pomocu prethodno definiranih algorita-
ma koje su postavili laboratorijski stru¢njaci
(40). Na primjer, nepotrebno odredivanje kon-
centracije direktnog bilirubina ukoliko je vri-
jednost ukupnog bilirubina unutar referen-
tnog intervala, ili odredivanje slobodnog tirok-
sina (fT4) ako je tireotropni hormon (TSH) izvan
granica referentnog intervala. U programima
analitickih sustava i LIS-u moguce je postaviti
algoritam po kojem se radi refleksno testiranje
za odredene testove. Laboratorijski stru¢njaci,
u dogovoru s lijecnicima i/ili prema prihvace-
nim klini¢ckim smjernicama, odlucuju koje te-
stove Zele ukljuciti u algoritam za refleksno te-
stiranje (40).

1.3.5. Reflektivno testiranje

Reflektivno testiranje je ne-automatizirani po-
stupak u kojem laboratorijski stru¢njaci zadaju
dodatan test i/ili upisuju komentar na origina-
lan zahtjev, odnosno na vec postojece pretra-
ge koje je zatrazio lije¢nik, a nakon $to su pre-
gledali rezultate testova s originalnog zahtje-
va. Postavljanje odgovarajuceg testa za reflek-
tivno, ali i refleksno testiranje zahtijeva profesi-
onalno i medicinsko iskustvo, a kod koristenja
reflektivnog i refleksnog testiranja potrebno je
poznavati i karakteristike pacijenta, odnosno
njegovo klinicko stanje (40,41). Prije uvodenja
reflektivnog i/ili refleksnog testiranja u rutinski
laboratorijski rad, potrebno je informirati lijec-
nike o toj mogucnosti. Reflektivno i/ili reflek-
sno testiranje moze biti dio preporuka za dalj-
nje aktivnosti u podru¢ju ,Komentari” na labo-
ratorijskom nalazu (Postupak 5).

Preporuka 8

Refleksno, a osobito reflektivno testiranje,
preporucuju se kao nacini za poboljsanje
procesa dijagnostike i lijeCenja pacijenta.
Odluka o uvodenju reflektivnog i/ili reflek-
snog testiranja u svakodnevni rad za pojedi-
ne testove donosi se dogovorno na razini la-
boratorij - lije¢nik i temelji se na klinickim
smjernicama.

POSTUPAK 2: ODLUKA O IZDAVANJU
DOBIVENIH REZULTATA

Nakon pregleda i eventualnih dodatnih postu-
paka te ocjene o prihvatljivosti dobivenih re-
zultata donosi se odluka o izdavanju nalaza
koja ukljucuje sve ¢imbenike koji su mogli utje-
cati na rezultate, ukljucujuci klinicko stanje i di-
jagnozu, postupke lijeenja, te prijeanaliticke i
analiticke ¢imbenike. Ukoliko se na ovoj razini
donosi odluka da se nalaz nece izdati, primje-
njuje se Postupak 5 (,lzvjeStavanje o rezultati-
ma”“). Odluka o neizdavanju nalaza i razlog ne-
izdavanja trebaju se priopditi lije¢niku koji je
uputio zahtjev. Lijecnik tada moze zatraziti te-
stiranje novog uzorka bez novog zahtjeva, a la-
boratorijski zahtjev moze otkazati samo una-
prijed ako testiranje vec nije ucinjeno. U
konacnici, laboratorijski nalaz se izdaje i ako
nema rezultata, uz objasnjenje zasto nisu na-
vedeni rezultati pretraga.

2.1. Kompetencije vezane za donosenje
odluka o izdavanju rezultata

Sukladno Zakonu o medicinsko-biokemijskoj
djelatnosti (Narodne novine, NN 121/03,
117/08) (9), svaki medicinsko-biokemijski labo-
ratorij mora imenovati laboratorijsko osoblje

Zagreb, svibanj 2019.
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koje sustavno procjenjuje i potvrduje rezultate
laboratorijskih ispitivanja. To su magistri medi-
cinske biokemije i laboratorijske medicine za
pretrage iz podrucja opce medicinske bioke-
mije, te specijalisti medicinske biokemije i la-
boratorijske medicine za specijalisticke i viso-
kodiferentne pretrage sukladno Pravilniku o
vrstama pretraga HKMB-a (9). Magistri medi-
cinske biokemije i laboratorijske medicine, te
specijalisti medicinske biokemije i laboratorij-
ske medicine posjeduju kompetencije za pri-
stup podacima i informacijama o pacijentu,
djelomican ili potpun opoziv laboratorijskog
nalaza, izmjene rezultata vec isporucenih nala-
za te promjenu podataka na nalazima. Suklad-
no dostupnim klinickim informacijama i pret-
hodnim rezultatima ispitivanja mogu zatraziti
ponavljanje mjernog postupka ili uzorkovanja,
te u konacnici odbiti ili odobriti izdavanje re-
zultata. Donose odluku o tocnosti rezultata
dobivenih laboratorijskim analizama. Ovjera ili
autorizacija laboratorijskog nalaza krajnji je dio
procjene rezultata ispitivanja.

Preporuka 9

Samo magistri medicinske biokemije i labora-
torijske medicine te specijalisti medicinske bi-
okemije i laboratorijske medicine posjeduju
kompetencije za sve postupke potvrdivanja
tocnosti laboratorijskih nalaza nakon pregleda
rezultata laboratorijskih ispitivanja.

POSTUPAK 3:1ZRADA NALAZA

Preporuka 10

Laboratorijski nalaz mora udovoljavati mini-
malnim zahtjevima o sadrzaju i izgledu nala-
za, kako je prikazano u Tablici 2 i detaljno
opisano u Dodacima 1i 3.

Zagreb, svibanj 2019.

Nakon donosenja odluke o izdavanju rezultata,
postupak izrade nalaza zavrSava potvrdiva-
njem dobivenih rezultata. Ukoliko postoje
ikakve sumnje u dobivene rezultate, laborato-
rijski nalaz treba izdati bez tih spornih rezulta-
ta, a tumacenje i informacije o takvoj odluci
potrebno je navesti u dijelu nalaza predvide-
nom za to, polje ,Komentari”. Time se lijecniku
omogucuje pravilno klinicko tumacenje rezul-
tata. Prema potrebi, moze se preporuciti re-
fleksno i/ili reflektivno testiranje, ako to vec
nije provedeno tijekom Postupka 1 (,Pregled i
procjena rezultata ispitivanja“).

3.1. Sadrzaj i izgled nalaza

Najvazniji atributi nalaza jesu koristenje prepo-
ruenog, standardnog hrvatskog jezika i sin-
takse, postojanje svih administrativnih i identi-
fikacijskih podataka o pacijentu, vrijednosti
mjernih veli¢ina te podataka o ovjeri nalaza.
Nalazi moraju sadrzavati informacije i, prema
potrebi, napomene koje su nuzne za interpre-
taciju rezultata ispitivanja te navode za visoko-
diferentne pretrage s njihovim specifi¢cnostima
(16). Napomene i komentari dodaju se samo
onda kad treba povecati klinicku vrijednost
nalaza kojim se moze utjecati na daljnju obra-
du ili diferencijalnu dijagnostiku. Potrebno je
izbjegavati komentare koji nemaju dodatnu
vrijednost. Nalaz obavezno mora sadrzavati
sliedece elemente: administrativne podatke,
identifikacijske podatke o pacijentu, vrijednost
mjernih veli¢ina, podatke o ovjeri nalaza, na-
pomene i komentare, kao $to je prikazano u
Tablici 2 (16,42-45).

Osim navedenog u Tablici 2 pri oblikovanju na-
laza predlaZe se upotrebljavati izraze ,referen-
tni interval”, ,terapijski interval”, ,preporucene
vrijednosti” i ,grani¢ne vrijednosti” u skladu s
vaze¢im dokumentom HKMB-a (16). Na nalazu
nije potrebno isticati naziv osobe koja je zapri-
mila uzorak i naziv osobe koja je izvrsila uzor-
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TABLICA 2. Minimalni zahtjevi sadrzaja nalaza.

Administrativni podaci

1.

N o U AW

Naziv, adresa i telefonski broj medicinske ustanove i medicinsko-biokemijskog laboratorija, ime i
prezime voditelja i njegove kvalifikacije, naziv i adresa dislociranog laboratorija

. Naziv korisnika rezultata pretraga, odnosno osobe koja je ispitivanje zatrazila (ime i prezime

lijec¢nika)

. Jedinstvena oznaka smjestaja bolesnika i odredista nalaza, odnosno oznaka ambulante ili odjela
. Datum i vrijeme uzorkovanja

. Datum i vrijeme prihvacanja uzorka

. Datum i vrijeme izdavanja nalaza

Jedinstvena identifikacija nalaza na svakoj stranici nalaza pri cemu svaka stranica treba biti
numerirana uz oznaku ukupnog broja stranica

. Naziv i kontaktni podaci odjela na koji se odnose rezultati ako postoji zajednicki prikaz rezultata

vise odjela laboratorija

Identifikacijski podaci o
pacijentu

U A W N =

. Prezimeiime

. Spol

. Datum rodenja

. Maticni broj osigurane osobe
. Laboratorijski broj uzorka

Vrijednost mjerne
veli¢ine

0N UAWN =

. Sustav, odnosno vrsta primarnog uzorka

. Vrsta analita u obliku punog naziva i/ili medunarodno prihvacene kratice za sve pretrage

. Odgovarajuce oznake u slucajevima kad su izmjerene vrijednosti izvan referentnog intervala
. Rezultate ispitivanja prikazati u Sl jedinicama, gdje je primjenjivo

. Broj¢ana vrijednost s definiranim brojem decimalnih mjesta, gdje je primjenjivo

. Referentni intervali prema dobi i spolu, gdje je primjenjivo

Dijagrami/normogrami koji podupiru razinu klinicke odluke, gdje je primjenljivo (npr. elferogram)

. Napomene i druge primjedbe

Podaci o ovjeri nalaza

_

. Podaci odgovorne osobe koja je odobrila nalaz (ime i prezime, kvalifikacije, jedinstveni broj

Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo, HZJZ)

. Elektronski potpis odgovorne osobe koja je odobrila nalaz, ako je moguce

Komentari

. Komentari o kvaliteti uzorka koji mogu imati negativan utjecaj na rezultate ispitivanja
. Komentari o stabilnosti i prihvatljivosti uzorka ako uzorak nije u skladu s laboratorijskim

kriterijima koji se odnose na stabilnost i prihvatljivost uzorka

. Interpretativni komentari o rezultatima, gdje je primjenjivo, koji mogu ukljucivati automatski

odabranu interpretaciju izdanih rezultata u konacnome nalazu

4. Podaci o osobi koja je trazila dodatna ispitivanja

. Podaci o osobi koja je preuzela odgovornost za nastavak ispitivanja u uzorku neprihvatljive

kvalitete

. Identifikacija ispitivanja koja su dio istrazivanja ili programa razvoja i za koja nisu dostupni

posebni zahtjevi (za nalaze koji su izradeni u svrhu medicinskih istrazivanja)
Podaci o terapiji i mogucdim interferencijama

kovanje, ali je te podatke potrebno zabiljezitiu  b) ,Tiskani primjerak laboratorijskog izvjesc¢a

LIS-u. Ukoliko se nalaz izdaje u elektronickom koji se arhivira elektronicki i moze se
obliku, svakako treba navesti napomenu ko- reproducirati.’,

Jjom se korisnika upucuje na hacin doblvarlua ) “Tiskani primjerak elektroni¢ki ovjerenog
originalnog nalaza. Predlaze se upotreba slje- nalaza”

decegq ili slicnog navoda:

d) “Nalaz je tiskan iz LIS-a”. Svakako, potreb-

a) ,Nalaz je ispisan elektronickim putem iz LIS- no je navesti mjesto i vrijeme moguénosti
a i vazedi je bez pecata i potpisa.”,

Zagreb, svibanj 2019.
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dobivanja ovjerenog tiskanog primjera na-
laza.

Dodaci 1 i 3 prikazuju primjere organiziranog
nalaza i naj¢es¢e standardne komentare veza-
ne uz prijeanaliticku, analiti¢ku i poslijeanalitic-
ku fazu laboratorijskog rada.

POSTUPAK 4: IZDAVANJE NALAZA

Preporuka 11

Kad god je moguce, preporucuje se elektronicki
oblik izdavanja nalaza uz obaveznu moguénost
tiskanja.

Elektronicko izdavanje nalaza mora biti u obliku
»,5amo za Citanje” koji ne dopusta nikakve izmje-
ne. Potrebno je poduzeti mjere osiguranja prije-
nosa informacija samo na ovlastena racunala ili
pisace.

Ako izdavanje nalaza ukljucuje slanje elektronic-
kim putem pacijentu ili lije¢niku, laboratorij tre-
ba imati potpisanu izjavu pacijenta ili lijecnika o
prihvatljivosti nacina slanja nalaza.

Usmeno javljeni rezultati moraju biti potvrdeni
elektronickim ili tiskanim oblikom nalaza. Labo-
ratoriji moraju dokumentirati i pohraniti rezulta-
te koji se usmeno javljaju.

Laboratorij treba imati napisanu politiku i po-
stupke o javljanju nalaza, uklju¢ujuci pojedino-
sti o tome tko izdaje nalaze i kome. Takoder,
opoziv ili promjena nalaza iz objektivnih razloga
moraju biti moguci u bilo koje vrijeme, pri ¢emu
se ove aktivnosti moraju dokumentirati i pohra-
niti.

Nalaz je moguce izdati u elektronickom i/ili u
tiskanom obliku. U laboratorijskom informacij-
skom sustavu koji je povezan s bolni¢kim in-
formacijskim sustavom (BIS) izdavanje nalaza
zavrSava ovjerom. Izvan ovog sustava, izdava-

Zagreb, svibanj 2019.

nje nalaza moze biti u tiskanom ili elektronic-
kom obliku na adresu elektronicke poste paci-
jenta ili lije¢nika koji je nalaz zatrazio. Prije sla-
nja nalaza na adresu elektronicke poste, paci-
jent mora biti obavijeSten da je dostavljanje
nalaza ovakvim nacinom nezasti¢en nacin sla-
nja podataka i da ¢e nalaz biti poslan samo uz
prethodno potpisanu izjavu pacijenta. Takvom
iziavom pacijent prihvaca rizik slanja nalaza
putem elektronicke poste. Svaki laboratorij tre-
ba odrediti koji ¢e se nacini dostave nalaza ko-
ristiti. U svakom slucaju, uvijek je potrebno
omoguciti izdavanje nalaza u laboratoriju ili
slanje poStom na zahtjev pacijenta. O politici
laboratorija ovisi koji ¢e se od navedenih obli-
ka izdavanja nalaza primijeniti.

Nacin izdavanja nalaza i odgovornosti osoblja
uklju¢enog u postupak potrebno je opisati, a
informaciju o tome unaprijed proslijediti kori-
snicima. Sve specificnosti laboratorij je duzan
zabiljeziti u postupniku i uputama za izdavanje
nalaza, koji ukljuCuju opise svih postupaka za
izdavanje rezultata ispitivanja, ukljucujuci po-
jedinosti o tome tko izdaje nalaze i kome (7).
Ukoliko se na zahtjev lije¢nika izdaje samo dio
trazenih pretraga, takav nalaz se smatra ne-
potpunim, priviemenim nalazom te ga je po-
trebno izdati kad je u cijelosti zavrsen, u obliku
konac¢nog nalaza.

Za tiskani oblik nalaza potrebno je opisati or-
ganizaciju dostave, raspodjele i odlaganja u
kojoj svakako treba predvidjeti odgovarajudi
oblik zastite od ostecenja, toCne raspodjele i
pravovremene dostave. Posebno je vazno osi-
gurati tajnosti podataka i nemogucnosti zlou-
potrebe. Za ispis i dostavu nalaza elektronic-
kim putem potrebno je provjeriti prijenos svih
informacija mreznim putem na to¢no odrede-
ne pisace ili racunala odgovarajucih odjela i li-
jecnika. Pri tome je vazno da nalaz bude u za-
Sticenom obliku, u kojem nisu moguce preina-
ke (7).
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Opoziv nalaza koji je uvjetovan nekim objek-
tivnim razlogom (promjena podataka o paci-
jentu, promjena podataka o lije¢niku koji je
trazio pretrage te ambulanti ili odjelu iz kojih
je zahtjev upucen) mora biti mogu¢ u svakom
trenutku. Za opoziv nalaza, dijela nalaza ili
samo nekog rezultata ovlastena osoba je ma-
gistar ili specijalist medicinske biokemije i la-
boratorijske medicine. Odgovornoj osobi koja
je nalaz primila i koristi ga za daljnje odluciva-
nje treba objasniti razloge opoziva. Laboratorij
je duzan Cuvati opozvane i izmijenjene nalaze
(46).

Pri izmjeni ili opozivu izvornog nalaza potreb-
no je upoznati korisnika s izmjenom i jasno na-
znaciti izmjenu, pri ¢emu je potrebno naciniti
poveznicu s datumom i identitetom pacijenta
iz izvornog nalaza. Na takvom je nalazu po-
trebno naznaditi vrijeme i datum izmjene te
ime osobe odgovorne za izmjenu. Rezultati
koji su bili dostupni za klinicko odlucivanje i
koji su izmijenjeni moraju se navesti u naknad-
nom kumulativnom nalazu i moraju biti jasno
oznaceni kao izmijenjeni. Kad sustav izvjesta-
vanja ne moze obuhvatiti dopune, promjene ili
izmjene, potrebno je uciniti i saCuvati zapis o
tome. Sve promjene na nalazu potrebno je za-
biljeziti zajedno sa svim poduzetim radnjama,
ili automatski putem LIS-a, ili pak navodima u
napomeni novoizdanog, promijenjenog nala-
za.

Laboratorij treba imati dokumentirani plan za
neocekivani dogadaj kvara informacijskog su-
stava. U slucaju duljeg kvara LIS-a, laboratorij
treba razmotriti izvjeStavanje o rezultatima u
obliku izvornih zapisa iz analizatora ili prijepisa
na ranije pripremljenim laboratorijskim obras-
cima. Rezultati izdani ovakvim nacinima treba-
ju se smatrati privremenima.

Prijenos rezultata usmenim putem mora biti
popracen pisanim nalazom i zapisom o izvrse-
nom usmenom prijenosu koji se mora Cuvati
(46,47).

Poslijeanaliticki dio za pretrage izradene u su-
radnickom laboratoriju ukljucuje definiranje
pravovremene komunikacije izmedu suradnic-
kih laboratorija, a koje je potrebno odrediti
ugovorom. Pri tome se definira i nacin izvjesta-
vanja i primanja rezultata (npr. originalni nalaz,
elektronicka posta, telefaks). Osobito je vazno
odrediti nacin izvjestavanja kriticnih vrijedno-
sti pretraga. Nalaz suradni¢kog laboratorija u
originalu se dostavlja narucitelju pretrage, la-
boratoriju koji je organizirao slanje uzorka i pri-
manje rezultata. Original nalaza ¢uva se u la-
boratoriju u kojem je nalaz izraden, a laborato-
rij koji je primio nalaz mora Cuvati kopiju bilo
kojeg oblika primljenog nalaza. Sve dodatne,
posebne uvjete primarni laboratorij je duzan
sam odrediti putem svojih radnih uputa za sla-
nje materijala. Dodatni zahtjevi prikazani su u
Preporukama HKMB-a za slanje uzoraka u su-
radni (referalni) laboratorij (48).

POSTUPAK 1-4: Automatski
odabir i izdavanja rezultata

Preporuka 12

Preporucene procedure su automatski oda-
bir i izdavanje rezultata ili poluautomatski
odabir i izdavanje rezultata. U algoritam mo-
raju biti postavljeni nedvosmisleni i jasno
definirani kriteriji, odnosno pravila kako bi
se sprijecilo izdavanje pogresnih rezultata.
Pravila u algoritmu automatskog odabira i
izdavanja rezultata moraju biti postavljena
kako je opisano u laboratorijskim operativ-
nim postupcima. Sva pravila u algoritmu su
jednako vrijedna i svi rezultati testova pro-
vjeravaju se kroz sva pravila, kako je prikaza-
no u Dodatku 4.

Informatizacija je danas nezaobilazni, sastavni
dio laboratorijskog rada. Uz ve¢ poznatu ulogu

Zagreb, svibanj 2019.
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u prijeanalitickom i analitickom dijelu, sve vedi
znacaj i ulogu dobiva i u poslijeanalitickoj fazi,
gdje automatski odabir i izdavanje rezultata
predstavlja jedan od glavnih ,alata”. Ovim po-
stupkom poslijanaliticka faza zapocinje i zavr-
$ava odmah po zavrsetku analiticke faze (Po-
stupak 1-4).

Automatski odabir i izdavanje rezultata mogu-
e je definirati na vise nacina, no najprihvatlji-
viji opis glasi: automatski odabir i izdavanje re-
zultata proces je odabira, potvrde i izdavanja
rezultata analiziranih testova koristenjem racu-
nalnog programa (49-53), a moze se provoditi
koristedi sljedece programske sustave:

a) zaseban dodatni program u postoje¢em
LIS-u (54-57),

b) nadogradnja programa postojeceg LIS-a
(49,51,52),

¢) implementacija programa u medusustav
(engl. middleware) — poveznica LIS-a i anali-
zatora (53,58).

Kod uvodenja automatskog odabira i izdava-
nja rezultata u laboratorijski proces potrebno
je odrediti nacin na koji ¢e se to provoditi. Au-
tomatski odabir i izdavanje rezultata moze se
provoditi kao poluautomatski i automatski
odabir i izdavanje rezultata. Kod izbora po-
luautomatskog odabira i izdavanja rezultata za
pokretanje potrebno je laboratorijsko osoblje,
u smislu da u programu LIS-a ili medusustava
odabere funkciju ,automatskog odabira i izda-
vanja rezultata” i time omoguci potvrdu i izda-
vanje rezultata uzoraka koji u tom trenu imaju
sve rezultate. Kod izbora automatskog odabira
i izdavanja rezultata nije potrebno pokretati
funkciju ,automatskog odabira i izdavanja re-
zultata”, pri ¢emu se rezultati testa potvrduju i
izdaju odmah po dolasku s uredaja.

Prednosti poluautomatskog odabira i izdava-
nja rezultata su mogucnost kontrole samog
procesa, osobito ako laboratorij prvi put po-
stavlja algoritam za automatski odabir i izda-

Zagreb, svibanj 2019.

vanje rezultata, jer je tehnic¢ki moguce poluau-
tomatski nacin pretvoriti u automatski nacin
kad ovaj postupak postane dio svakodnevnog
rada u laboratoriju (odnosno kad su sva pravila
postavljena i napravljena je validacija auto-
matskog odabira i izdavanja rezultata).

Nadalje, potrebno je odrediti razinu na kojoj ¢e
se automatski odabir i izdavanje nalaza provo-
diti: a) na razini uzorka (kad svi testovi zadani
za uzorak imaju rezultate), ili b) na razini testa
(u trenutku kad je rezultat testa poslan s ure-
daja u LIS), uz napomenu da je automatski
odabir i izdavanje rezultata na razini testa mo-
guc jedino kod izbora automatskog automati-
ziranog odabira i izdavanja rezultata (tzv. ,real-
time" automatski odabir i izdavanje rezultata).

Nakon izbora programskog sustava, nacina i
razine, u postupku uvodenja automatskog
odabira i izdavanja rezultata potrebno je izra-
diti algoritme, odnosno sastavnice pravila pre-
ma kojima e se provjeravati rezultati testova.
Pravila moraju biti jasno i nedvosmisleno defi-
nirana kako ne bi doslo do pogresnog izdava-
nja rezultata laboratorijskih pretraga. Sva pra-
vila u algoritmu jednako su vrijedna, odnosno
rezultati svih testova provjeravaju se kroz sva
postavljena pravila (Dodatak 4). lako ne postoji
strogo definirano pravilo koje sastavnice (pra-
vila) algoritam za automatski odabir i izdava-
nje rezultata mora sadrZavati, preporucuju se
sljedeci kriteriji:

a) analiticko mjerno podrucje (53),

b) opaske s uredaja (50,53,54),

) vrijednosti serumskih indeksa (izmjerene
vrijednosti/stupanj hemolize, ikterije i lipe-
mije u uzorcima) (59),

d) provjera rezultata pretrage s prethodnim
rezultatom (delta check) (25,53-55,57,60), i

e) kriti¢ni rezultati (46,47).

Granice linearnosti testa u uzorku mogu biti
one koje je postavio proizvodac reagensa ili
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one koje su odredene u laboratoriju prilikom
verifikacije metode. Ukoliko je dobiveni rezul-
tat izvan granica linearnosti, rezultat nece biti
potvrden i izdan u postupku automatskog
odabira i izdavanja rezultata.

Kriterij ,opaske s uredaja” ukljuCuje sve one
opaske koje se koriste u svakodnevnom radu
na uredaju. To mogu biti opaske koje se odno-
se na prijeanaliticki dio (npr. premalo uzorka,
ugrusak u uzroku) ili tehnicke opaske vezane
uz uredaj na kojem se analize izvode. Ovaj kri-
terij ne¢e zadovoljiti rezultati testova uz koje
stoji odredena opaska, te takvi testovi/uzorci
nece biti potvrdeni i izdani u postupku auto-
matskog odabira i izdavanja rezultata.

Ukoliko uredaj za cije se testove primjenjuje
postupak automatskog odabira i izdavanja re-
zultata ima mogucnost odredivanja vrijedno-
sti serumskih indeksa (hemolize, lipemije i ik-
terije), potrebno ih je ukljuciti u algoritam. Re-
zultati pretraga iz uzoraka kod kojih je izmjere-
na vrijednost jednog od serumskih indeksa
visa od dozvoljene nece biti potvrdeni i izdani
u postupku automatskog odabira i izdavanja
rezultata.

Ako se u algoritam ukljuci pravilo provjere re-
zultata pretrage s prethodnim rezultatom za
istog pacijenta (delta check), svaki laboratorij
mora postaviti granice prihvatljivosti izmedu
dva mjerenja. Pri izraCunu i definiranju granica
najcesce se koristi model izracuna koji koristi
analiticku i bioloSku varijabilnost analita, RCV
(vidi poglavlje 1.2 1.2.7).

Osim delta check-a, potrebno je ukljuciti i vre-
menski period za provjeru rezultata, koji se
moze postaviti za svaku pretragu pojedinacno
ili za cijeli skup pretraga. Ako je razlika izmedu
dva mjerenja u zadanom periodu izvan defini-
ranih granica za pojedinu pretragu, rezultati
nece biti potvrdeni i izdani u postupku auto-
matskog odabira i izdavanja rezultata.

Svaki test Ciji rezultat je definiran kao kriti¢ni
nece biti potvrden i izdan u postupku auto-
matskog odabira i izdavanja rezultata (46,47).
Granice kriticnih vrijednosti definira svaki la-
boratorij. Preporucene granice kriti¢nih vrijed-
nosti nalaze se u Dodatku 5i 5.1 i temelje se na
preporukama HKMB-a (61). Ako laboratorij u
radu koristi neke druge granice kriti¢nih vrijed-
nosti, potrebno ih je ukljuciti u pravilo.

Osim spomenutih, dio algoritma mogu biti i
pravila kao $to su usporedba rezultata razlici-
tih testova (npr. ako je vrijednost albumina
veca od vrijednosti ukupnih proteina, takvi re-
zultati nece biti potvrdeni i izdani u postupku
automatskog odabira i izdavanja rezultata), vri-
jednosti unutarnje kontrole kvalitete, serijski
brojevi  reagensa, referentni intervali
(50,51,53,55,56).

Kod automatskog odabira i izdavanja rezultata
u algoritam je potrebno ukljuciti pravilo vrijed-
nosti unutarnje kontrole kvalitete. Ukoliko neki
rezultat unutarnje kontrole kvalitete nije u
ocekivanom rasponu, nece biti moguce primi-
jeniti automatski odabir i izdavanje rezultata
sve do trenutka kad rezultati kontrola za sve
testove nisu zadovoljili postavljene kriterije.
Kriterije za pravila automatskog odabira i izda-
vanja rezultata treba postaviti onako kako je
propisano u laboratorijskim operativnim po-
stupcima za rutinski rad jer je postupak auto-
matskog odabira i izdavanja rezultata samo
alat koji doprinosi poslijeanalitickoj fazi labora-
torijskog rada. Automatskim odabirom i izda-
vanjem rezultata se ne unose dodatne promje-
ne u svakodnevni rad u smislu izmjene kriterija
za potvrdu rezultata prema kojima su se potvr-
divali i izdavali rezultati prije uvodenja ovog
postupka.

Nakon postavljanja algoritma potrebno je pro-
vesti validaciju automatskog odabira i izdava-
nja rezultata (49,53,58). Svrha validacije je pro-
vjera funkcionalnosti algoritma, odnosno po-
stavljenih pravila u odnosu na populaciju paci-
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jenata diji uzorci se obraduju u laboratoriju.
Validacija se temelji na usporedbi podataka
dobivenih usporedbom broja (ili udjela) uzora-
ka potvrdenih i izdanih u postupku automat-
skog odabira i izdavanja rezultata i onih koje je
potvrdio i izdao laboratorijski stru¢njak prema
pravilima koja se koriste u svakodnevnom radu
(tzv. ru¢na potvrda i izdavanje rezultata). Svrha
validacije nije samo odrediti postotak podu-
darnosti rezultata izdanih ru¢nom potvrdom i
onih izdanih u postupku automatskog odabira
i izdavanja rezultata, nego i dorade algoritma/
pravila, ukoliko se to pokaze potrebnim. Svaku
promjenu pravila ili izmjene, odnosno nado-
gradnje algoritma potrebno je i validirati na-
kon implementacije. Takoder, vazno je sve u
provedbi validacije postupka automatskog
odabira i izdavanja rezultata detaljno doku-
mentirati, uz zadovoljavanje kriterija koji su
propisani u dijelu o izdavanju rezultata. Svaka
pogreska u algoritmu mora se ispitati prije
uvodenja postupka automatskog odabira i iz-
davanja rezultata u svakodnevni rad. Isto tako,
broj uzoraka ukljucen u proces validacije nije
strogo odreden/definiran, stoga svaki labora-
torij sam odlucuje koliko ¢e uzoraka ukljuciti u
validaciju. Vazno je dokumentirati svaki proces
tijekom validacije (npr. broj uzoraka koristenih
u validaciji, koje pravilo je naj¢es¢e onemogu-
¢avalo automatski odabir i izdavanja rezultata,
koliko uzoraka/rezultata nije bio izdano ovim
postupkom i iz kojeg razloga).

Automatski odabir i izdavanje rezultata postu-
pak je koji olaksava rad u poslijeanalitickoj fazi
laboratorijskog procesa, a jedna od glavnih
znacajki je skracdivanje vremena od uzorkova-
nja do izdavanja nalaza, te potvrda svih rezul-
tata prema istim kriterijima (bez subjektivnog
utjecaja osobe koja nalaz potvrduje i izdaje).
Nadalje, doprinosi smanjenju broja nalaza koje
je potrebno pregledati, sto omogucuje osoblju
koje potvrduje rezultate da vise vremena po-
sveti nalazima koji iz bilo kojeg razloga nisu
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potvrdeni i izdani u postupku automatskog
odabira i izdavanja rezultata, kao i drugim oba-
vezama u laboratoriju.

lako je automatski odabir i izdavanje rezultata
odli¢an alat za povecanje efikasnosti u labora-
toriju, ne moze u potpunosti zamijeniti potvr-
divanje rezultata odgovorne osobe jer auto-
matski odabir i izdavanje rezultata prepoznaje
jesu li zadovoljena postavljena pravila, a labo-
ratorijski stru¢njak mora biti upucen u razloge
zbog kojih neki rezultat nije zadovoljio pravilo.

Proces automatskog odabira i izdavanja rezul-
tata moguce je brzo obustaviti u slu¢aju bilo
kakvog incidenta koji bi mogao utjecati na po-
gres$no izdavanje nalaza.

POSTUPAK 5: IZVJESTAVANJE O
REZULTATIMA

lzvjeStavanje o rezultatima ispitivanja mora
biti to¢no, jasno i nedvosmisleno te svaki labo-
ratorij mora sam definirati nacin izvjeStavanja
o rezultatima. Ukoliko se upotrebljava telefon-
ska komunikacija kao nacin izvjestavanja o re-
zultatima pretraga, ona mora biti definirana i
stupnjevana ovlastenjima. Potrebno je propi-
sati tko javlja i Sto se javlja, tko obavijest prima,
kako se javljeno biljezZi i pohranjuje u laborato-
rijskoj dokumentaciji. Svaki oblik usmene, pri-
vremene informacije o rezultatima pretraga
smatra se privremenim nalazom i u konacnici
ga mora slijediti neki od dogovorenih oblika
nalaza. Od osobite je vaznosti izvjeStavanje o
kriticnim rezultatima laboratorijskih pretraga
koji zahtijevaju neodgodivo obavjestavanje li-
jecnika jer su pokazatelj po zivot opasnog sta-
nja bolesnika (46). Sukladno potrebama svojih
korisnika, laboratorij moze definirati i kriticne
testove koji utjecu na brzu odluku o stanju pa-
cijenta te zahtijevaju pravovremeno, vremen-
ski definirano izvjestavanje.
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Nadalje, osim kriti¢nih rezultata koji predstav-
ljaju izravnu opasnost za Zivot pacijenta, labo-
ratorij moze izvjeStavati korisnike o rezultatima
visokog rizika, upucujuci time na znacajan rizik
za zdravlje pacijenta i potrebu pravovremene
medicinske intervencije (62,63). Svaki laborato-
rij treba sastaviti popis laboratorijskih pretraga
za koje je potrebno definirati granice kriti¢nih
rezultata. Granice se definiraju u dogovoru s li-
jecnicima korisnicima laboratorijskih usluga,
pri ¢emu se kao okosnica preporuca doku-
ment Povjerenstva za stru¢na pitanja HKMB-a
,Kritine vrijednosti laboratorijskih nalaza i iz-
vjestavanje o kriticnim vrijednostima” (Doda-
tak 5) (61). Laboratoriji se poti¢u da verificiraju
granice i postupak izvjeStavanja o kriti¢nim re-
zultatima koji se trenutno koriste kako bi se
postigao konsenzus o ucinkovitoj i prikladnoj
komunikaciji kriti¢nih vrijednosti unutar klini¢-
ke zajednice kojoj sluze (64). Prema potrebama
lije¢nika, specificnostima populacije pacijena-
ta, opsegu rada laboratorija i razini zdravstve-
ne zastite koju laboratorij opsluzuje, mogu se
definirati zasebne granice kriti¢nih rezultata za
bolnicke i ambulantne pacijente, a mogu biti
razlicite i specificne za odjel i/ili klinicki entitet
pacijenta. Medunarodna federacija klinickih
kemicara (engl. International Federation of Clini-
cal Chemistry, IFCC) uvrstila je izvjeStavanje o
kriticnim rezultatima u popis prioritetnih po-
kazatelja kvalitete koji omogucavaju pracenje i
procjenu poslijeanaliticke faze laboratorijskog
procesa (65,66). Svaki laboratorij treba odabra-
ti u€inkovit nacin konfiguriranja i daljnjeg pra-
¢enja ovog pokazatelja kvalitete, ovisno o mo-
gucnostima LIS-a i klinickom okruZenju, pre-
poznajuci ogranicenja svakog koraka u izvje-
Stavanju o kriti¢nim rezultatima: broj rezultata
za izvjesce, odjel i/ili ukljucen lije¢nik, dostupni
komunikacijski kanali itd.

Preporuka 13

Svaki laboratorij treba sastaviti popis labora-
torijskih pretraga za koje je potrebno defini-
rati granice kriti¢nih rezultata. Granice kriti¢-
nih rezultata moraju biti postavljene u do-
govoru s lije¢nicima korisnicima laboratorij-
skih usluga, a kao osnova preporuca se do-
kument Povjerenstva za strucna pitanja
HKMB-a ,Kriticne vrijednosti laboratorijskih
nalaza i izvjeStavanje o kriti¢nim vrijednosti-
ma”“ (Dodatak 5).

5.1. lzvjestavanje o
kriticnim rezultatima

Nakon definiranja granica kriti¢nih rezultata,
laboratorij treba definirati postupnik o izvje-
Stavanju kriti¢nih rezultata te o njemu upozna-
ti osoblje laboratorija i lije¢nike korisnike uslu-
ga. Ovaj proces definiranja ukljucuje navode-
nje nacina, vremenskog intervala i odgovorno-
sti osoblja za izvjeStavanje o kriticnim rezulta-
tima. Preporuceno vrijeme izvjeStavanja o kri-
ticnim rezultatima je maksimalno 30 minuta
od potvrde rezultata mjerenja. Ponavljanje re-
zultata mjerenja tek neznatno doprinosi uku-
pnoj pouzdanosti rezultata i sigurnosti pacije-
nata te nepotrebno odgada izvjeStavanje
(38,46,62,67,68). Rezultate potvrduje i izdaje
ovlasteni magistar ili specijalist medicinske bi-
okemije i laboratorijske medicine, a sukladno
ustroju i opsegu rada laboratorija, izvjestava-
nje kriti¢nih rezultata moze obaviti ovlasteno
laboratorijsko medicinsko osoblje.

lzvjeStavanje se moze izvrsiti usmeno, a sve
javljene rezultate primatelj informacija mora
ponoviti kako bi se izbjegli nesporazumi. Osim
toga, usmena komunikacija kriti¢nih rezultata
mora uvijek biti pra¢ena pisanim ili elektronic-
kim izvjes¢em. Granice kriticnih rezultata
mogu se uvrstiti u laboratorijske informacijske
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sustave osiguravajuc¢i time rano uocavanje
istih. Za laboratorije koji nalaze izdaju elek-
tronskim putem potrebno je definirati nacine
elektronske dojave kriticnih rezultata koji
ukljucuju uspostavu neposrednih komunika-
cijskih kanala i omogucavaju povratnu infor-
maciju prema laboratoriju o potvrdi primitka
iste. Drugi oblici komunikacije, npr. interfon,
elektronicka posta, telefaks ili neki drugi oblik
komunikacije, primjenjivi su ukoliko postoji
povratna informacija da je kriti¢ni rezultat do-
stavljen prethodno definiranoj odgovornoj
osobi unutar definiranog vremena. Klju¢ne
tocke u izvjeStavanju kriti¢nih rezultata nalaze
se u Preporuci 14.

Preporuka 14

Preporuceno vrijeme izvjeStavanja o kritic-
nim rezultatima je maksimalno 30 minuta
od potvrde rezultata.

Zapisnik o izvjeStavanju kriti¢nih rezultata
minimalno mora sadrzavati:

a) Ime i prezime pacijenta/odjel/laboratori-
jski identifikacijski broj
b) Kriti¢ni rezultat

¢) Ime i prezime osobe koja je izvijestila o
kriticnom rezultatu

d) Nacin izvjestavanja o kriticnom rezultatu
(ako postoji vise nacina izvjeStavanja)

e) Vrijeme izvjeStavanja

f) Ime i prezime lije¢nika ili drugog ovlaste-
nog medicinskog osoblja koje je primilo
obavijest

Zagreb, svibanj 2019.

POSTUPAK 6: SKLADISTENJE |
ODLAGANJE UZORAKA

Preporuka 15

Minimalni uvjeti skladiStenja uzoraka u svrhu
sljedivosti uzorka prikazani su u Dodatku 6.

Laboratorij mora imati dokumentirane po-
stupke za identifikaciju, prikupljanje, ozna-
Cavanje, pristup, skladistenje i sigurno odla-
ganje bioloskih uzoraka.

Cuvanje primarnih uzoraka potrebno je nakon
provedenog ispitivanja zbog osiguranja
dostupnosti uzorka u svrhu ponavljanja
pretraga u slucajevima postojanja sumnje u
rezultat laboratorijske pretrage te moguénosti
izrade dodatnih analiza. Osoblje laboratorija
mora biti dobro upoznato je li moguce
ponoviti odredeno ispitivanje ili provesti
dodatna ispitivanja iz uzoraka koji se Cuvaju, a
nakon izdavanja rezultata pocetno zatraZenih
pretraga (69-72). Uvjete cuvanja i vrijeme
pohrane analitickog uzorka potrebno je opisati
u mjernim postupcima za svaki analit zasebno.
Laboratorij mora imati dokumentirani postu-
pak za identifikaciju, prikupljanje, oznacavanje,
pristup, skladistenje i sigurno odlaganje klinic-
kih uzoraka.

Optimalni uvjeti skladistenja i odlaganja uzor-
ka ovise o tipu uzorka, stabilnosti analita i po-
luZivotu analita te vrsti ispitivanja koje se pro-
vodi (7). Opcenito, serum ili plazma mogu se
Cuvati 4 sata na sobnoj temperaturi u primar-
nim nepokrivenim epruvetama, 48 sati na 4 °C
u primarnim zatvorenim epruvetama i nekoli-
ko dana do nekoliko mjeseci na -20 °C u sekun-
darnim zatvorenim spremnicima. Uvjeti skladi-
Stenja i najdulje vrijeme Cuvanja uzoraka tre-
baju se biljeziti u slu¢aju da je potrebno po-
novno ispitivanje ili dodatna ispitivanja iz po-
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hranjenog uzorka. Pri slanju uzorka u suradni
laboratorij potrebno je zabiljeziti sve podatke
o posiljci te alikvotirati uzorak i pohraniti ga na
-20 °C u namjenskom zamrzivacu sve dok se
ne dobiju rezultati (69). Pri tome, trebaju se po-
duzeti odgovarajuce mjere sprjecavanja kon-
taminacije i razgradnje uzorka. Dodatak 6 opi-
suje minimalne uvjete skladistenja uzoraka u
svrhu sljedivosti uzorka (69-72).

Temperatura hladnjaka u kojima se pohranjuju
ve¢ analizirani uzorci treba se kontrolirati na
isti nacin kao i temperatura hladnjaka u kojima
se skladiste uzorci prije ispitivanja, ¢uvaju rea-
gensi, kalibratori, te kontrolni uzorci. Provjeru
ispravnosti hladnjaka potrebno je definirati
radnim uputama za kontrolu temperature koju
je moguce provoditi automatskim, elektronic-
kim zapisima, ali i ru¢nim zapisima (provjera
termometrom umjerenim sljedivim postupci-
ma) (7).

Ukoliko se uzorci Cuvaju u svrhu edukacije,
istrazivanja ili drugih javno zdravstvenih inte-
resa, ustanova treba zakonski definirati njiho-
vo Cuvanje. Prema vlastitoj odluci, medicinski
biokemicar moze produziti vrijeme Cuvanja re-
zultata i materijala u slu¢ajevima pracenja po-
slovanja laboratorija, edukacije, pracenja epi-
demiologije, razlicitih statistickih analiza i sl.
Sigurno odlaganje uzoraka mora biti provede-
no u skladu s lokalnim propisima i preporuka-
ma, 5to je u Republici Hrvatskoj sadrzano u Za-
konu o odrzivom gospodarenju otpadom te
izmjenama i dopunama, Pravilniku o vrstama
otpada, Pravilniku o upravljanju medicinskim
otpadom, Uredbi o kategorijama, vrstama i
klasifikaciji otpada s katalogom otpada i listom
opasnog otpada i Preporukama Ministarstva
zdravstva Republike Hrvatske za tretman otpa-
da proizaslog iz pruzanja zdravstvene zastite
(73-79). Laboratoriji i njihove mati¢ne zdrav-
stvene ustanove takoder mogu definirati do-
datne propise i postupke.

POSTUPAK 7: ARHIVIRANJE
LABORATORIJSKE DOKUMENTACIJE

Preporuka 16

Minimalni uvjeti arhiviranja laboratorijske
dokumentacije prema preporukama HKMB-
a opisani su u Dodatku 7.

Cuvanje i arhiviranje laboratorijskih nalaza
odredeno je vrstom laboratorijskog nalaza,
odnosno razinom programa rada medicinsko-
biokemijskog laboratorija, sukladno zahtjevi-
ma zdravstvenih ustanova u Republici Hrvat-
skoj. U svakodnevnom laboratorijskom radu, a
s obzirom na velik broj dobivenih podataka,
nuzno je za cilj imati osiguranje vjerodostojno-
sti i kvalitete rezultata ispitivanja. Pri tome se
generira opsezna dokumentacija, koja je sve
manje prisutna u papirnatom obliku. Provedba
arhiviranja laboratorijske dokumentacije vrlo
je zahtjevna pa je potrebno dobro definirati
$to sve spada u laboratorijsku dokumentaciju i
kako odrzavati sustav upravljanja dokumenta-
cijom u skladu s nacelima dobre dokumenta-
cijske prakse. Koristi su brojne, od ustede nov-
ca i prostora, poboljsanja produktivnosti, ubr-
zanog dijeljenja informacija, povecane sigur-
nosti pa i osjetljivosti prema okolisu (70-72).

Zahvaljujuci BIS-u i LIS-u sva medicinska doku-
mentacija pacijenata uglavhom se vodi elek-
tronic¢kim putem objedinjena u BIS-u. BIS je za-
duzen za objedinjavanje podataka u jedinstve-
ni elektronicki zdravstveni karton. Medutim,
najc¢esce mjesto Cuvanja i pohrane veceg dijela
laboratorijske dokumentacije je racunalo ili
server (pohrana dostupna svim zaposlenicima)
unutar samog laboratorija, pri cemu su doku-
menti digitalizirani i lako se pretrazuju.

Zagreb, svibanj 2019.
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Arhiviranje laboratorijske dokumentacije znaci
pohranjivanje svih vaznih i znacajnih podataka
i obavijesti u formatu koji je datiran i certifici-
ran te moze Stititi podatke minimalno vrijeme
(7). Minimalna razdoblja pohrane razlikuju se
ovisno o vrsti dokumenta.

Dodatak 7 opisuje preporuke HKMB-a o mini-
malnim uvjetima arhiviranja laboratorijske do-
kumentacije (80). Ako je potrebno, navedene
se preporuke mogu prilagoditi zahtjevima lo-
kalnih zdravstvenih ustanova. Hrvatsko i zako-
nodavstvo Europske unije predvidaju arhivira-
nje u papirnatom ili elektronickom obliku. U
svakom slucaju, sustav arhiviranja mora se
mentacije zbog pozara, vode, uvjeta okolisa,
insekata, glodavaca, mikroorganizama, krade i
nezgoda. Potrebne su posebne mjere kako bi
se elektronicki podaci o pacijentima zastitili od
zloupotrebe i uglavhom neovlastene upotre-
be. Stoga laboratoriji moraju pazljivo definirati
tko moze pristupiti podacima o bolesnicimaiu
koju svrhu, a podaci moraju biti zasti¢eni od
promjene, prijevremenog unistenja ili neovla-
Stene upotrebe (81).

Vrlo je vazno temeljem razli¢itih stupnjeva
ovlastenja unutar ustanove, a time i laboratori-
ja, definirati tko i ¢emu moze pristupiti i u koje
svrhe. Pri tome je medicinski biokemicar ili od-
govorna osoba zdravstvene ustanove, trgo-
vackog drustva ili druga pravna osoba koja
obavlja zdravstvenu djelatnost duzna doku-
mentaciju koja se ¢uva na elektronskom medi-
ju osigurati od promjene, prijevremenog uni-
Stenja ili neovlastene upotrebe (81).

Ukoliko je LIS povezan s BIS-om, svakom dje-
latniku koji koristi BIS administrator sustava
dodjeljuje korisnicki racun. Nakon koristenja
sustava, korisnici sustava duzni su se odjaviti iz
sustava kako neovlastene osobe ne bi iskoristi-
le njihovo pravo uvida u podatke. Unutar usta-
nove, a time i samog laboratorija, potrebno je
odrediti tko je odgovoran za upucivanje za-
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htjeva za izradom korisnickog ra¢una za labo-
ratorijske djelatnike. Jednom kad je korisnicki
racun izraden, svaki djelatnik duzan je promi-
jeniti inicijalnu zaporku kroz za to predviden
programski modul.

Europska unija je nedavno objavila opsezne
zahtjeve i smjernice za zastitu osobnih podata-
ka u svojoj Opcoj uredbi o zastiti podataka
(GDPR) (82). Jedan od osnovnih zadataka koje
GDPR postavlja pred organizacije je potpuna
zastita osobnih podataka klijenta. Organizacije
moraju uvijek znati gdje i za koju svrhu se
mogu koristiti podaci kojima raspolazu. Isto
tako, u slucaju da se netko odluci povuci po-
vlasticu koriStenja svojih osobnih podataka,
organizacija to mora uciniti u zadanom roku.
Pri tome osobni podaci u sustavu medicinsko-
biokemijske djelatnosti odnose se prije svega
na ime, adresu, adresu elektroni¢ke poste,
adresu internetskog protokola (IP) i adresu pri-
stupa medijima (MAC), lokaciju globalnog su-
stava pozicioniranja (GPS), telefonski broj, fo-
tografije i video snimke pojedinaca, identifika-
cijski broj, neke biometrijske podatke (genet-
ski podaci, obrazovne i profesionalne informa-
cije, podaci o zdravlju, seksualna orijentacija) i
druge podatke koji se odnose na pojedinca ciji
je identitet identificiran ili se moZe utvrditi.
Ova europska regulativa nece jednako utjecati
na sve aktivnosti u Republici Hrvatskoj, ali ¢e
zasigurno imati znacajan utjecaj na sustav
zdravstvene zastite. Pritom, institucije i tvrtke
koje obraduju podatke o zdravlju bit ¢e pod
posebnom paznjom agencije koja je odgovor-
na za zastitu osobnih podataka u Republici Hr-
vatskoj (82).

Takoder, vazno je napomenuti da s pravne toc¢-
ke gledista medicinska dokumentacija u infor-
mati¢ckom sustavu ima samo informativni ka-
rakter, a pravnu izvornost i vjerodostojnost
ima samo ispisana dokumentacija koju je autor
vlastoru¢no potpisao i ovjerio svojim faksimi-
lom (82).
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POSTUPAK 8: POSLIJEANALITICKI
POKAZATELJI KVALITETE

Preporuka 17

Preporuca se pracenje pokazatelja kvalitete
u svakodnevnom laboratorijskom radu.

Osnovni preporuceni indikatori kvalitete za
poslijeanaliti¢ku fazu su:

a) vremenski interval izvjeStavanja rezultata
(TAT),

b) postotak neto¢nih (opozvanih) laborato-
rijskih nalaza, te

) izvjestavanje o kriti¢nim rezultatima.

Uvodenjem i pracenjem pokazatelja kvalitete
u svakodnevnom radu moguce je minimalizi-
rati pogreske u laboratoriju te povecati sigur-
nost pacijenata uocavanjem problema i njego-
vim rjeSavanjem u svim fazama laboratorijskog
procesa (66,83). Prema ISO 15189:2012, zahtjev
414 ,Evaluacija i unutarnje ocjene”, odjeljak
4.14.7 ,Indikatori kvalitete”, svaki laboratorij
mora definirati pokazatelje kvalitete za prijea-
naliticku, analiticku i poslijeanaliticku fazu la-
boratorijskog procesa te nacin njihova prace-
nja.

Pokazatelji kvalitete moraju biti jasno i nedvo-
smisleno definirani, ali i odabrani tako da se
mogu mjeriti i pratiti (65,84). Svaki laboratorij
sam odlucuje o tome koje ¢e pokazatelje kvali-
tete odrediti za pojedinu fazu (7). U poslijeana-
litickoj fazi preporuceni minimum je: vremen-
ski interval izvjeStavanja rezultata (TAT), posto-
tak netocnih (opozvanih) laboratorijskih nalaza
te izvjeStavanje o kriti¢nim rezultatima (85).

8.1. Vremenski interval
izvjesStavanja o rezultatima

Preporuka 18

TAT se definira kao vrijeme koje zapocinje
primitkom uzorka u laboratorij/upisom
uputnice u LIS i zavrSava vremenom potvr-
de i izdavanja rezultata/nalaza.

Preporuka je da se TAT definira kao vrijeme iz-
medu primitka uzorka u laboratorij i ovjere i iz-
davanja rezultata. Pracenje TAT-a kao pokaza-
telja kvalitete moze se izraziti kao postotak re-
zultata koji nisu izdani u definiranom vremenu
(86). Svaki laboratorij mora definirati TAT za
svaku analizu postujudi klinicke potrebe, defi-
nirati nacin na koji ¢e pratiti TAT te periodi¢no
analizirati dobivene podatke (7).

8.2. Pogreske u prijepisu rezultata/
pogresan laboratorijski nalaz

Preporuka 19

Preporuca se pracenje i periodi¢na analiza
broja svih laboratorijskih nalaza pogresno
izdanih iz bilo kojeg razloga, kao i pracenje
razloga ispravka laboratorijskih nalaza.

Postotak pogresno izdanih laboratorijskih na-
laza (opozvanih nalaza) takoder je nezaobila-
zni pokazatelj kvalitete u poslijeanalitickoj fazi.
Kao takav moze biti koristan pri otkrivanju naj-
CeS¢eg uzroka pogresno izdanih nalaza (83).

Moze se pratiti kao postotak izdanih neto¢nih
rezultata pretrage zbog pogresnog prijepisa
rezultata u odnosu na ukupan broj rezultata
koji su zahtijevali ru¢ni prijepis, postotak izda-
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nih neto¢nih rezultata zbog problema u infor-
matickom sustavu u odnosu na sve izdane re-
zultate ili kao ukupni postotak netocno izda-
nih nalaza u odnosu na ukupan broj izdanih
nalaza (5). Sve ispravke na nalazima potrebno
je zabiljeziti, cuvajuci dokaze o izgledu prvo-
bitnog nalaza. Takoder je potrebno zabiljeZiti
razloge zbog kojih je doslo do izmjene u labo-
ratorijskom nalazu, kao i ime osobe koja je iz-
mjene napravila (7,85).

8.3. Izvjestavanje o
kriticnim rezultatima

Vaznost definiranja kriticnih granica rezultata
za testove gdje je to klinicki opravdano opisa-
na je u Dodatku 5 i 5.1. S ciljem pracenja poka-
zatelja kvalitete, potrebno je jasno definirati la-
boratorijsko osoblje i vremenski interval u ko-
jemu se javlja kriti¢ni rezultat. lzvjeStavanje o
kriticnim rezultatima moze se pratiti kroz pro-
sjeCno vrijeme potrebno za izvjeStavanje te
kao broj ili udio kriticnih rezultata koji su
uspjesno dojavljeni lijecniku ili drugoj ovlaste-
noj osobi u definiranom vremenskom interva-
lu (84). Sve postupke vezane uz izvjeStavanje o
kriticnim rezultatima potrebno je zabiljeziti i te
podatke periodi¢no analizirati.

Prema I1SO 15189:2012, zahtjev 5.9 ,lzdavanje
rezultata”, moraju se odrzavati zapisi o podu-
zetim radnjama vezanim uz izvjeStavanje o kri-
ticnim rezultatima, dok IFCC-ov dokument o
pokazateljima kvalitete zahtijeva njihovo pra-
¢enje (66). Svaki laboratorij treba uspostaviti
ucinkovit sustav pracenja postupaka vezanih
uz izvjesStavanje kriticnih rezultata sukladno
mogucnostima LIS-a i klinickom okruzenju,
prepoznajuci sljedeca ograni¢enja u svakom
koraku izvjestavanja kriti¢nih rezultata: broj re-
zultata koje je potrebno dojaviti, uklju¢en bol-
nicki odjel i/ili lijecnik, moguce komunikacijske
kanale itd.

Zagreb, svibanj 2019.

ZAKLJUCAK

Sukladno politici kvalitete, ali i Zakonu o medi-
cinsko-biokemijskoj djelatnosti, svaki laborato-
rij mora definirati osoblje koje sustavno ocje-
njuje i potvrduje rezultate laboratorijskih ispiti-
vanja. Laboratorij mora imati postupke koji
osiguravaju da ovlasteno osoblje ocjenjuje re-
zultate ispitivanja prije izdavanja i ocjenjuje ih
prema unutarnjoj kontroli kvalitete i, kako je
prikladno, dostupnim klini¢kim informacijama
i prethodim rezultatima ispitivanja. Odluka o
prihvatljivosti laboratorijskih nalaza treba biti
temeljena na rezultatima uspostavljenih kon-
trolnih mehanizama koji podrazumijevaju i
ukljucuju postojanje radne dijagnoze, odabir
potrebnih pretraga, kriterije prihvatljivosti uzo-
raka, provjeru ispravnosti rada mjernih uredaja
provodenjem unutarnje i vanjske kontrole kva-
litete Ciji se rezultati ocjenjuju unutar unaprijed
dozvoljenih  odredenih granica, provjeru
kvalitete rezultata s obzirom na kvalitetu uzor-
ka i moguce interferencije. Sve poduzete rad-
nje i dodatni postupci moraju se dokumentira-
ti i analizirati kako bi se poduzele nuzne mjere
za sprecavanje ucestalosti opetovanih uzorko-
vanja i ponavljanja mjernih postupaka.

Osim toga, svaki laboratorij, sukladno doku-
mentiranim kompetencijama osoblja, odredu-
je ovlasti i stupanj odgovornosti za svaki profil
osoblja ponaosob te definira odgovornosti i
ovlasti koje se dijele medu osobljem (npr. ispis
zavrSenog autoriziranog nalaza, raspodjela i iz-
davanje nalaza, telefonsko priopéavanje rezul-
tata).

Ovlasti laboratorijskog osoblja potrebno je
uskladiti sa Zakonom o medicinsko-biokemij-
skoj djelatnosti, postoje¢im propisima HKMB-
a, te ih zabiljeziti i s njima upoznati osoblje.
Obvezujuci propisi ukljucuju Pravilnike HKMB-
a, nacionalne preporuke HDMBLM-a, kataloge
poslova zdravstvenih ustanova kojima se osim
op¢ih uvjeta utvrdenih pravilnikom, za svako
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radno mjesto utvrduju i posebni uvjeti (opca i
posebna zdravstvena sposobnost, stru¢na
sprema), te uvjete koji se zahtijevaju sukladno
posebnim propisima (stru¢ni ispiti, odobrenja
za samostalan rad, posebna znanja, sposobno-
sti, vjestine, kompetencije).

O rezultatima svakog ispitivanja mora postoja-
ti tocno, jasno i nedvosmisleno izvjestavanje
koje je u skladu s posebnim uputama u po-
stupcima ispitivanja. Stoga svaki laboratorij

mora definirati oblik i medij izdavanja nalaza
(npr. elektronicki ili papirnati), kao i nacin kako
se prenosi iz laboratorija. Pri tome se mora vo-
diti racuna o zahtjevima vaZzeée norme, ali i
preporukama stru¢nih i cehovskih drustava i
organizacija. Podjednako je vazno voditi racu-
na o zahtjevima i potrebama krajnjih korisnika,
a to su lijecnici i pacijenti. Izgled i sadrzaj nala-
za moraju biti identi¢ni za sve nacine prijenosa
nalaza iz laboratorija.

Zagreb, svibanj 2019.
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DODATCI

Dopatak 1. - Primjer preporucenog izgleda nalaza.

f NAZIV USTANOVE 7
NAZIV ODJELA il ZAVODA 1
Predstojnik ili rukovoditel] odjela il zavoda: =
J Ulica i broj, po&tanski broj grada, Tel:+385 (0)...., Fax:+385 (0)...
LOGO USTANOVE e-mail adresa, www:

LABORATORIJSKI NALAZ

Prezime i ime : Datum rodenja: Spol:

Barcode: MBO:

Vrijeme uzorkovanja: Vrijeme zaprimanja: Vrijeme izdavanja:
i 2

Upucen iz:

Uputio lijecnik:

NAZIV ODJELA:
Procelnik ili voditel] odjela:

MNaziv skupine pretraga ili vrste pretraga: i -
Odgovoma osoba:

Naziv pretrage Rezultat Oznaka Jedinica Referentni Napomena
interval

(K) XX

(5) ¥y
(dv)

KOMEMTARI:

MNa primjer: Laboratorijski nalaz ispisan je iz LIS-a i vrijedi bez pecata ili potpisa. Ovjereni primjerak ovog nalaza moZe se dobiti u
{(naziv laboratorija) (naziv ustanove) radnim danom izmedu (vrijeme) i (vrijeme). Oznaka (xx) oznatava vrijednosti iznad gornje
granice referentnog intervala, dok oznaka (yvy) oznacava vrijednosti ispod donje granice referentnog intervala. Pretrage su
provedene metodama (skracenica) spomenutima u podruéju Napomena®. Rezultati ispitivanja dobiveni razlicitim imunokemijskim
metodama ne mogu se usporedivati.

Legenda vrsla uzoraka: ak - ariedjska krv, vk = venska kv, kk - kapitama kre, 5 = serum, p - plazma, sk-p - plazma arerighes krvi, vhop = plazma venske knd, | = likvor, u = pondija urina, dU - 24
saitni urin, st - stalica, di - dializal, py - plodova veda, asc - asdtes, pp - pleuraini punkat, 2t - sglobna lekuding, mm - majgino mijeka, pi-perkardijain izlje

6

122\ Nalaz odobrio/la:
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@Obavezni administrativni podaci o ustano-

vi: naziv, adresa i telefonski broj medicinske
ustanove i medicinsko-biokemijskog labora-
torija, ime i prezime voditelja i njegove kval-
ifikacije, naziv i adresa laboratorija (ako je
adresa drugacija od ustanove), elektronicka
posta i mreZne stranice ustanove i laborato-
rija.

@Obavezni administrativni podaci o paci-

jentu, naziv korisnika rezultata pretraga,
odnosno osobe koja je ispitivanje zatraZila
(ime i prezime lijecnika), jedinstvena ozna-
ka smjestaja bolesnika i odredista nalaza,
odnosno oznaka ambulante ili odjela, da-
tum i vrijeme uzorkovanja, prihvacanja
uzorka i izdavanja nalaza. Ukoliko postoji
LIS i moguénost elektroni¢kog biljezenja, u
ovom dijelu nalaza moguce je izostaviti po-
datke o osobi koja je izvrsila uzorkovanje i
podatke o osobi koja je uzorak zaprimila.

@Dio nalaza koji se odnosi na vrijednos-

ti mjernih veli¢ina sadrzi podatke o odjelu
ili jedinici laboratorija za rezultate koji se
navode, podatke o rukovoditelju odjela ili
jedinice MBL-a, njegove kvalifikacije, tele-
fonski broj, elektronicku postu te podatke
0 svim pretragama. Opisani su: sustav,
odnosno vrsta primarnog uzorka (koristi-
ti skracenice Cije pojasnjenje treba naves-
ti na nalazu) i vrsta analita (naziv pretraga
treba biti u skladu s nazivljem u ,Dokumen-
tu o harmonizaciji laboratorijskih nalaza u
podrucju opce, specijalisticke i visokodife-
rentne medicinske biokemije” u obliku pu-
nog naziva i/ili medunarodno prihva¢ene
kratice za sve pretrage) (16). Odabir i znacaj
odgovaraju¢ih oznaka (npr. zvjezdice, po-
debljani rezultati, H i L) za slucajeve kad su
izmjerene vrijednosti izvan referentnog in-
tervala potrebno je pojasniti u dijelu ko-
mentara. Ako je mogude, rezultati ispiti-
vanja trebaju biti prikazani u SI jedinicama,
iskazani brojcanom vrijedno$¢u s definira-

nim brojem decimalnih mjesta prema ,Do-
kumentu o harmonizaciji laboratorijskih na-
laza u podrucju opce, specijalisticke i viso-
kodiferentne medicinske biokemije” ili kval-
itativnom vrijednos¢u. Referentni intervali
trebaju biti prikazani prema dobi i spolu,
po mogucnosti za populaciju kojoj pripa-
da pacijent. U nalazu se preporuca upotre-
bljavati izraze ,referentni interval”, ,tera-
pijski interval”, ,preporucene vrijednosti”
i ,grani¢ne vrijednosti” prema dokumen-
tu o harmonizaciji laboratorijskih nalaza u
podrucju opce, specijalisticke i visokodife-
rentne medicinske biokemije (16).

U ovom dijelu nalaza moguce je pridodati
dijagrame/nomograme koji podupiru ra-
zinu klinicke odluke. Takoder, u ovom dije-
lu nalaza potrebno je predvidjeti prikaze
rezultata pretraga koji su uskladeni s usvo-
jenim preporukama HKMB-a i HDMBLM-a,
uz primjenu odgovarajucih referentnih in-
tervala, odnosno dijagnostickih vrijednosti,
te navodenje izvora kriterija. To se odno-
si na test oralne podnosljivosti glukoze u
trudnoci, na procjenu glomerularne filtracije
(eGFR-CKD-EPI), omjer albumina i kreatinina
u mokradi, te omjer proteina i kreatinina u
mokraci (87,88).

Komentari predstavljaju dio nalaza u koje-

mu se pojasnjavaju bitni dijelovi sadrzaja
nalaza ili postupci koji su provedeni tijekom
izrade nalaza (npr. opozvani nalaz, prisut-
nost kriticnog rezultata u nalazu, podaci o
terapiji). Ukoliko ne postoji referentni inter-
val, potrebno je jasno naznaciti koji je ref-
erentni interval prikazan. Ako je referentni
interval preporucen nacionalnim dokumen-
tima za uskladivanje, dovoljno je imati je-
dinstveno objasnjenje izvora primijenjenih
referentnih intervala (npr. Referentni inter-
val preuzet iz ,Dokumenta o harmonizaci-
ji laboratorijskih nalaza u podrucju opce,
specijalisticke i visokodiferentne medicinske
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®

biokemije”, HKMB). No, ako referentni inter-
val nije odreden nacionalnim dokumentima
za uskladivanje, izvor referentnog intervala
treba navesti za svako ispitivanje. Takoder, u
slucaju nepostojanja referentnog intervala,
potrebno je naznaciti nepostojanje u ovom
dijelu nalaza.

Ovaj dio nalaza moze sadrzavati komentare
koji se odnose na kvalitetu uzorka s obzi-
rom na kriterije prihvacanja i odbijanja, ko-
mentare o najceSc¢im interferencijama koje
utjeCu na kvalitetu rezultata, razloge neiz-
davanja nalaza, podatke osobe (prezime i
ime) koja je zatrazila dodatna ispitivanja i
podatke o osobi koja je preuzela odgovor-
nost za nastavak ispitivanja uzorka neprih-
vatljive kvalitete. Takoder, kad je vazno za
postupak ispitivanja, u ovom dijelu nalaz
treba sadrzavati prikladno tumacenje na-
laza i interpretaciju kao, na primjer, pri iz-
radi visokodiferentnih pretraga u podrucju
molekularne dijagnostike i genetickih ispiti-
vanja, analiticke toksikologije, imunologije.
U konacnici, u ovaj dio nalaza mogu se za-
pisati sve informacije koje mogu biti korisne
prilikom donosenja medicinske odluke.

Obavezne napomene koje se trebaju
nac¢i na svakom laboratorijskom nalazu, a
ukljucuju vrstu nalaza i naznaku kad i gdje

je moguce dobiti odobrene tiskane verzije

ovog izvjesca [npr. (naziv ustanove) u rad-

Zagreb, svibanj 2019.

nim danima izmedu (vrijeme) i (vrijeme)]. U
stupcu ,0Oznaka” potrebno je razjasniti krat-
ice za vrijednosti iznad gornje i ispod don-
je granice referentnog intervala. Takoder,
treba naznaditi da su sva ispitivanja pro-
vedena preporu¢enim metodama i da su
preporuceni referentni intervali preuze-
ti iz, na primjer, dokumenta nacionalnog
uskladivanja. Ako je drugacije, metoda i po-
drijetlo referentnih intervala trebaju biti na-
vedeni u polju ,Komentari”. Ukoliko nalaz
sadrzi rezultate imunokemijskih metoda,
obvezno je ukljuciti reCenicu kojom se upo-
zorava na neusporedivost imunokemijskih
metoda.

Legenda vrste uzoraka prilagodava se pre-

ma onim vrstama uzoraka koje se koriste u
laboratorijskom radu.

@ Oznaka stranica ovisi o broju stranica nala-

Za.

Ukoliko se nalaz izdaje u originalom obliku,

potrebno je uz vlastoru¢ni potpis navesti i
podatke ovlastene osobe koja je nalaz odo-
brila. Izdavanjem nalaza u elektroni¢kom
obliku dovoljno je navesti podatke osobe
koja je odobrila izdavanje nalaza. Origi-
nalni oblik nalaza je tiskani oblik nalaza,
vlastoru¢no potpisan, ovjeren pecatom,
izdan u laboratoriju i jedino kao takav
pravovaljan.
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DobpATAK 2. - Primjer izracuna i procjene delta check-a za pretragu kreatinin.

Izracun delta check-a

Trenutni rezultat Kreatinin = 79 umol/L
Rezultat

Prijasnji rezultat Kreatinin = 42 umol/L
Delta razlika 37 umol/L
Delta promjena u postotku 88,1%

Izracun granica delta check-a temeljem analiticke varijabilnosti i intra-individualne varijabilnosti

Analiticka varijabilnost, CV,* 1,60%
Intra-individualna biolo3ka varijabilnost, CV, 5,95%
RCV (95% interval pouzdanosti) 2172 % 1,96 x (1,62+5,952)1/2
=17,0%
Procjena rezultata temeljem delta check granica
Delta check granica < 17,0%
Zakljucak Rezultat je izvan definiranih granica delta check-a

" CV, izdugoro¢nih podataka unutarnje kontrole kvalitete

DobAtak 3. - Naj¢esce standardizirane napomene koje se odnose na razli¢ite situacije u prijeanaliti¢koj, analiti¢koj i poslijeanaliti¢koj
fazi.

Napomene prijeanaliticke faze

Napomena Mjesto na nalazu Odgovorno osoblje

Uzorak krvi za odredivanje Uz pretragu Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

(pretraga/grupa pretraga) nije uzet Ispod grupe pretraga Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike

u odgovarajucu epruvetu. Molimo Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine

ponoviti uzimanje uzorka u epruvetu  Na kraju nalaza Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

s/bez antikoagulansa.

Nedovoljna koli¢ina uzete krvi Ispod grupe pretraga Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

za odredivanje (pretraga/grupa Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike

pretraga). Molimo ponoviti uzimanje Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine

krvi do oznake na epruveti. Na kraju nalaza Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Nedovoljna kolicina predane Ispod grupe pretraga Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

mokrace/stolice za odredivanje Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike

(pretraga/grupa pretraga). Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Na kraju nalaza Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Uzorak krvi/mokrace nije pravilno Uz pretragu Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

oznacen. Molimo ponoviti uzimanje  Ispod grupe pretraga Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike

uzoraka uz pravilno oznacavanje. Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Uzorak krvi je zgrusan. Molimo Uz pretragu Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

ponoviti uzimanje uzorka uz pravilno  Ispod grupe pretraga Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike

mijesanje epruvete. Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine
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Napomena

Uzorak krvi nije dostavljen u
laboratorij u dozvoljenom vremenu.
Molimo ponoviti uzimanje krvi.

Uzorak krvi/mokrace nije dostavljen u
laboratorij.

Pacijent nije pravilno pripremljen za
uzimanje uzorka.

24-satna mokraca nije pravilno
prikupljena, molimo ponoviti
prikupljanje prema prilozenom
propisu.

Ukoliko je pacijent na nadomjesnoj
terapiji pripravcima zeljeza,
preporuc¢amo ponoviti uzorkovanje
nakon pravilne pripreme.

Uzorak seruma/plazme je
hemoliziran. Molimo ponoviti
uzimanje krvi za (pretraga).

Uzorak seruma je lipemican/ikterican.
Zbog utjecaja na analizu ne mogu se
odrediti (pretraga/grupa pretraga).

Trombociti su odredeni u uzorku
uzetom u Na-citrat/Li-heparin/EDTA
epruvetu.

Pretrage napravljene iz kapilarne krvi.

Pocetak/kraj hemodijalize. Pre/
postfilter.

S/bez kisika.

(napomene koje upisuju ambulante/
bolnicki odjeli)

Ponovljeno uzorkovanje.

Broj trombocita potvrden je
mikroskopski.

Zagreb, svibanj 2019.

Mjesto na nalazu
Uz pretragu

Ispod grupe pretraga
Na kraju nalaza

Uz pretragu

Ispod grupe pretraga

Na kraju nalaza

Uz pretragu
Ispod grupe pretraga

Na kraju nalaza

Uz pretragu
Ispod grupe pretraga

Uz pretragu

Uz pretragu
Ispod grupe pretraga

Uz pretragu
Ispod grupe pretraga

Odgovorno osoblje

Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike
Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike
Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike
Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike
Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike
Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike
Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike
Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Napomene analiticke faze

Uz pretragu

Ispod grupe pretraga

Ispod grupe pretraga

Uz pretragu
Ispod grupe pretraga

Ispod grupe pretraga

Uz pretragu
Ispod grupe pretraga

Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike
Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike
Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike
Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike
Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike
Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine
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Napomena Mjesto na nalazu Odgovorno osoblje
Diferencijalna krvna slika (DKS) Ispod grupe pretraga Zdravstveno-laboratorijski tehnicar
potvrdena je mikroskopski. Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike

Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Zbog prisutne lipemije u uzorku Uz pretragu Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

izdana korigirana vrijednost Ispod grupe pretraga Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike

hemoglobina i eritrocitnih konstanti. Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Nalazi dobiveni razlicitim Ispod grupe pretraga Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

imunokemijskim metodama ne mogu Na kraju nalaza Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike

se medusobno usporedivati. Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Metoda odredivanja je XXY, Uz pretragu Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

proizvodac, analizator. Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike

Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Napomene poslijeanaliticke faze

Na zahtjev lije¢nika pretrage Uz pretragu Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
su napravljene iz analiticki Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine
neprihvatljivog uzorka.
Po naknadnom zahtjevu lije¢nika Uz pretragu Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
napravljene su sljedece pretrage. Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Prijepis nalaza izdan (datum). Na kraju nalaza Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Sumnja na pseudotrombocitopeniju. Ispod grupe pretraga Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Molimo ponoviti uzimanje Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

krvi u epruvetu s Na-citrat
antikoagulansom.

Nalaz probiranja na sredstva ovisnosti Ispod grupe pretraga Zdravstveno-laboratorijski tehnicar

nije punovrijedan bez odredivanja Prvostupnik medicinsko-laboratorijske dijagnostike

potvrdnom metodom. Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine
Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Rezultat pretrage izmijenjen. Uz pretragu Magistar medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Nalaz izmijenjen. Specijalist medicinske biokemije i laboratorijske medicine

Datum i ime odgovorne osobe. Na kraju nalaza

Datum originalnog nalaza.
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DobAtak 4. - Na primjeru glukoze prikazana su pravila u algoritmu postupka automatskog odabira i izdavanja rezultata.

Primjer 1. Izmjerena vrijednost glukoze: 4,6 mmol/L
Delta check: 15 %
Serumski indeksi: hemoliza 2, ikterija 0, lipemija 0

Primjer 2. Izmjerena vrijednost glukoze: 28,0 mmol/L
Delta check: 20 %
Serumski indeksi: hemoliza 10, ikterija 0, lipemija 0

Primjer 3. Izmjerena vrijednost glukoze: 5,0 mmol/L
Delta check: 70 %
Serumski indeksi: hemoliza 70, ikterija 0, lipemija 0

Sasta-vm'c-e (prawl-a) automatskog Postavljeni gran.lce Primjer 1 Primjer 2 Primjer 3
odabira i izdavanja rezultata prihvatljivosti
Analiticko mjerno podrucje 0,1 - 41,6 mmol/L DA DA DA
ey < 2,5 mmol/L
Kriti¢ni rezultat > 278 mmol/L DA NE DA
Delta check o
(9% / vremenski period) do 60% /7 dana DA DA NE
Serumski indeksi*
Hemoliza (mg/dL Hb) <60 DA DA NE
Ikterija (mg/dL bilirubina) <1000 DA DA DA
Lipemija (mg/dL Intralipid) <1000 DA DA DA
Ishod automatskog odabira i izdavanja DA NE NE

rezultata

*Primjer izrazavanja serumskih indeksa na analizatoru Cobas c501 (F. Hoffman-La Roche Ltd)
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DobAtak 5. - Granice kriti¢nih rezultata laboratorijskih pretraga (61).

Parametar Vrijednost
Hematologija
Hematokrit < 0,180 (L/L)
> 0,610 (L/L)
Hemoglobin <669/L
> 199 g/L
Broj leukocita <2x10%L
>38x 10°/L
Broj trombocita <20x 10%/L

> 1000 x 10%/L

Koagulacija

Aktivirano parcijalno 75s

tromboplastinsko vrijeme

Antitrombin < 50%

Fibrinogen <0,89g/L

Protombinsko vrijeme <0,15
(>4059)
INR =5

Biokemija

Amilaza u serumu > 350 U/L

Aminotransferaze > 1000 U/L

Amonijak > 59 umol/L

Anionska razlika > 20 mmol/L

Anorganski fosfati < 0,32 mmol/L

> 2,9 mmol/L

Bilirubin > 257 umol/L
Glukoza < 2,5 mmol/L
> 27,8 mmol/L
Kalcij ukupni < 1,65 mmol/L
> 3,50 mmol/L
Kalcij ionizirani < 0,78 mmol/L
> 1,60 mmol/L

Napomena

Odgovara koncentraciji hemoglobina od < 60 g/L
Opskrba miokarda kisikom je neadekvatna

Hiperviskoznost krvi; otpor cirkulacije je visok; opasnost od zatajenja srca
Opskrba miokarda kisikom je neadekvatna

Odgovara hematokritu od 0,610; sindrom hiperviskoznosti

Visok rizik od infekcije ako je broj granulocita 0,5 x 10%/L

Leukemoidna reakcija, npr. u sepsi ili leukemiji

Rizik od krvarenja. Iskljuciti pseudotrombocitopeniju koju izaziva EDTA kao
antikoagulans

Rizik od tromboze

Nedostatak ili neaktivnost faktora VIII, IXili XlI, s rizikom od krvarenja

Znatan nedostatak inhibitora koji u bolesnika s pove¢anom prokoagulacijskom
aktivno$c¢u predstavlja visok rizik od tromboembolijskih komplikacija

Rizik od krvarenja

Smanjenje faktora ovisnih o vitaminu K I, VIl i X ili faktora V. Smetnje u sintezi. U
osoba koje primaju kumarinsku terapiju postoji rizik od krvarenja

Ovisno o populaciji bolesnika moguca je primjena vrijednosti > 500 U/L ALT i
>750 U/L AST

Rizik od hepaticke encefalopatije

Ketoacidoza ili laktacidoza, uremija, konzumiranje alkohola, intoksikacija
salicilatima, otrovanje metanolom ili etilenglikolom

Misi¢na slabost, misi¢na bol, simptomi sredisnjeg ziv¢anog sustava kao
dezorijentacija, zbunjenost, konvulzije, koma, respiracijska insuficijencija s
metabolickom acidozom

Akutni sindrom lize tumora i zavr$no zatajenje bubrega

Hepatobilijarna bolest uzrokovana uglavnom hepatotropnim virusima i prema
tome infektivnog podrijetla s rizikom od infekcije

Neuroglikopeni¢ni simptomi - slabljenje kognitivnih funkcija do gubitka svijesti

Dijabeticka koma; osmotska diureza; dijabeticka ketoacidoza
(beta-hidroksibutirat > 5 mmol/L, standardni bikarbonati < 10 mmol/L)

Hipokalcemic¢na tetanija

Rizik od hiperkalcemic¢ne krize, metabolicka encefalopatija i gastrointestinalni
problemi

Hipokalcemicna tetanija

Rizik od hiperkalcemic¢ne krize, metabolicka encefalopatija i gastrointestinalni
problemi
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Parametar Vrijednost Napomena
Kalij <2,8mmol/L  Neuromuskulatorni simptomi; opca slabost skeletne muskulature; potpuna
paraliza; sr¢ani arest. Promjene u elektrokardiogramu (EKG)
>6,0*mmol/L  Smetnje sr¢anog ritma; slabost skeletnih miSi¢ca moZze dovesti do paralize
respiracijskih misica
Kloridi <75mmol/L  Metabolicka alkaloza
> 125 mmol/L  Masivna primarna metabolicka acidoza ili pseudohiperkloremija (intoksikacija
bromidima)
Kreatinin > 654 umol/L  Akutno zatajenje bubrega, npr. u visestrukom zatajenju organa ili sepsi
Kreatin-kinaza > 1000 U/L Ovisi o populaciji
Laktat >5,0mmol/L  Hiperlaktatemija tipa A uzrokovana neadekvatnom dostavom kisika tkivima.
Piruvat se vise ne metabolizira oksidacijski, ve¢ reduktivno
Laktat-dehidrogenaza > 500 U/L Ovisno o populaciji bolesnika
Lipaza > 700 U/L Akutni pankreatitis
Magnezij < 0,41 mmol/L  Parestezija, gr¢, iritabilnost i atetoidna tetanija; sr¢ana aritmija zajedno s
hipokalijemijom; aritmija se pojacava djelovanjem digitalisa
>2,00mmol/L  Smanjeni prijenos neuromuskularnog impulsa; sedacija, hipoventilacija s
respiracijskom acidozom, misi¢nom slabosc¢u i smanjenjem refleksa tetiva
Mokrac¢na kiselina > 773 umol/L  Akutna uratna nefropatija s tubularnom blokadom i zatajenjem bubrega
Natrij <120 mmol/L  Smetnje u toni¢nosti uzrokovane poremecajem mehanizma antidiuretskog
hormona (ADH): Zed, apsorpcija vode ili sposobnost bubrega da koncentriraju ili
razrjeduju mokracu
> 160 mmol/L  Smetnje u srediSnjem Ziv€anom sustavu; dezorijentacija i povecana
neuromuskularna podrazljivost
Troponin hs 15 ng/L Infarkt miokarda ili nestabilna angina pectoris
(vrijednosti uskladiti prema koristenoj metodi)
Slobodni T4 >45pmol/L  Tirotoksikoza. Moguci uzroci su: Gravesova bolest, trofoblasti¢ni tumor,
Ukupni T3 > 46 nmol/L hiperfunkcionalni adenom, toksi¢na nodularna gusa i, u rijetkim slucajevima,
prekomjerno stvaranje TSH
Ureja > 35,6 mmol/L  Akutno zatajenje bubrega; za razliku od predbubreznog i poslijebubreznog zatajenja,
ne postoji nerazmjerno povecanije ureje u usporedbi s kreatininom u serumu
Osmolalnost <240 mOsm/  Stani¢ni edem; povecanje volumena stanica; razvoj neurolosko-psihijatrijskih
kgH,0 simptoma
>330mOsm/  Gubitak stani¢ne vode i unutarstani¢no povecanje osmotski aktivnih tvari koje
kgH,0 ne prolaze stani¢nu membranu; centralni simptomi i koma
Osmolarna razlika > 10 mOsm/kg Intoksikacija neelektrolitima koji povecavaju osmolalnost plazme kao sto su
H,0 etanol, metanol, etilenglikol, izopropanol i diklorometan
Plinovi u krvi i acidobazi¢na ravnoteza
pCO, <2,5kPa Hiperventilacija
> 6,7 kPa Hipoventilacija
pH <72 Karakteristi¢ne za jaku dekompenziranu acidozu ili alkalozu. Vrijednosti < 7,2 i >
>76 7,6 su opasne po zivot
pO, < 5,7 kPa Odgovara zasi¢enju hemoglobina kisikom manjem od 80%; opasno po zivot
Toksikologija
Digoksin >2,6 mmol/L  Nesrc¢ani simptomi kao umor, misi¢na slabost, muc¢nina, povracanje, letargija,
te glavobolja i sr¢ani simptomi kao $to su sinusna aritmija, bradikardija i razliciti
Digitoksin >52nmol/L  stupnjevi atrioventrikulskog (AV) bloka
Etanol >3,5g/L Tesko trovanje alkoholom, koma

*iznad 7 godina
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Dopartak 5.1. - Granice neonatalnih kriti¢nih rezultata o kojima treba hitno obavijestiti lije¢nika (61).

Parametar

Bilirubin

C-reaktivni protein

Glukoza

Hematokrit

Hemoglobin

IgM

Kalij

Broj leukocita

PO,
Broj trombocita

Vrijednost
> 239 umol/L
> 5,0 mg/L

< 1,8 mmol/L

> 18,2 mmol/L
< 0,330 (L/L)

> 0,710 (L/L)
<8549/L
>230g/L

>0,29/L

< 2,6 mmol/L
> 7,7 mmol/L

<5,0x 10%L
> 25,0 x 10%/L

<49kPa
<100 x 10%/L

Cerebrospinalna tekucina

Povecan broj stanica

Leukocitoza, tumorske stanice
Koncentracija glukoze znacajno niza od koncentracije u serumu (< 2,2 mmol/L)

Laktat > 2,2 mmol/L

Napomena
Prvog dana zivota, npr. u hemolitickoj bolesti novorodenceta; rizik od kernikterusa
Neonatalna sepsa

Prirodeni metabolicki poremecaj; hiperinzulinizam zbog Secerne bolesti majke.
Koncentracije glukoze < 1,3 mmol/L treba tretirati parenteralnom primjenom glukoze

Hitno razjasniti uzrok

Anemija s neadekvatnom dostavom kisika tkivu

Hiperviskoznost krvi s povecanim otporom cirkulacije

Rizik od viseorganskog zatajenja, osobito uz kombinaciju ishemije i hipoksije

Abnormalna kinetika protoka (hiperviskoznost) s povecanim otporom cirkulacije i
povecanim opterecenjem srca

Koncentracija IgM u krvi pupkovine iznad granice moze biti povezana s
unutaruterinom infekcijom

Neuromuskularni simptomi s hiporefleksijom i paralizom respiracijskih misic¢a
Smetnje sréanog ritma, slabost skeletnih misica i respiracijska paraliza

Vrijednosti ispod i iznad tih granica mogu ukazivati na neonatalnu sepsu

Pad zasicenja hemoglobina kisikom ispod 85%

Granica za novorodenéad s porodajnom tezinom ispod 2500 g je 50 x 10%/L

Otkriveni patogeni bojenjem po Gramui ili aglutinacijskim testom

Mokraca
- Jako pozitivna reakcija test-trake na glukozu i aceton

- Eritrocitni cilindri ili > 50% dismorfi¢nih eritrocita

- Jaka hemoglobinurija (nema eritrocita u mikroskopskom pregledu)
« Otkrivena sredstva ovisnosti

Diferencijalna krvna slika
Leukemoidna reakcija

Sumnja na leukemiju

Sumnja na aplasti¢nu krizu

Srpaste stanice

Paraziti malarije
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Dobatak 6. — Minimalni uvjeti skladistenja uzoraka u svrhu sljedivosti (69-72).

Uzorci Vrijeme i temperatura
Serum, plazma, uzorci za krvnu sliku, sedimentaciju, tjelesne tekucine, aspirate 48 satina 4 °C
Puna krv (Sprice za acidobazni status)* 24 satana 4 °C
Uzorci mokrace za kvantitativnu i kvalitativnu analizu* 24 satana 4 °C
Stolica za okultno krvarenje ili otopina uzorka, 24 satana 4 °C
Fekalne suspenzije u puferu potrebne za ponovno ispitivanje dvosmislenih rezultata 2 tjedna na -20 °C
Uzorci za podrugje analiticke toksikologije 48 satina 4 °C
Uzorci za podrucje sredstava ovisnosti 48 satina 4 °C
Uzorci za dokazivanje trudnoce 48 satina 4 °C
Uzorci za opce koagulacijske pretrage** 24 satana4°C
Uzorci za specijalisti¢ke koagulacijske pretrage*** 24 sata na-20 °C
Uzorci za molekularnu dijagnostiku (izolirana DNA) 10 godina pri -20 °C
Razmazi periferne krvi i specijalnih tekucina 1 mjesec
Alikvoti uzoraka za pretrage koje se rade povremeno® 24 satana4°C
Serum uzet nakon incidentnog uboda iglom, potencijalno infektivnim materijalom i sl. 1 godina na-20 °C
Alikvoti uzoraka poslanih u suradne ustanove (do primitka nalaza) na -20 °C

Testne kartice (tj. kartice za testiranje fekalne okultne krvi, neke trake za pretrage uz pacijenta) 24hna4°C
Uzorci za kriminalisticke istrage Koliko je potrebno za trajanje istrage,

na odgovarajucoj temperaturi

*radi osiguranja sljedivosti, **, *** |  nakon napravljene pretrage

Dobatak 7. - Minimalni uvjeti arhiviranja laboratorijske dokumentacije.

Dokument Vrijeme

Primarna kopija pacijentovog elektronickog ili pisanog medicinskog kartona Ovisno o politici ustanove,
najmanje 10 godina

Rezultati iz programa op¢ih pretraga 1 godina

Rezultati iz programa specijalistickih pretraga, ukljucujuci rezultate pretraga na sredstva ovisnosti, 5 godina

otrovnih tvari, tumorskih biljega, elektroforetske i imunofiksacijske slike, graficke prikaze rezultata

Rezultati iz programa subspecijalistickih pretraga za metabolicke bolesti, nasljedne bolesti, analize trajno

gena

Rezultati iz programa subspecijalistickih biokemijskih, hematoloskih i imunokemijskih pretraga 3 godine

Rezultati iz programa pretraga uz pacijenta 1 godina

Laboratorijski zapisi o sustavu upravljanja kvalitetom, tehnicki zapisi, zapisi o zastarjelim testovima, 1 godina

zapisi o slanju uzoraka u suradne ustanove

Uputnice primarne zdravstvene zastite i bolnicke uputnice, transportne liste, radne liste, dnevnici 3 mjeseca

rada

Ostali zapisi laboratorijske dokumentacije (razliciti postupnici, obrasci), dokumenti sustava 3 godine

upravljanja pretragama uz pacijenta koje provodi laboratorij, rezultati provodenja unutarnje procjene
kvalitete rada

Zapisi i rezultati vanjske procjene kvalitete rada i zapisi upravljanja kvalitetom 5 godina
Laboratorijska dokumentacija nastala prema zahtjevu HRN EN ISO 15189:2012 5 godina

Po isteku preporuc¢enog vremena arhiviranja i ¢uvanja, dokumente, osobito one u papirnatom obliku koji sadrze bilo kakve
osobne podatke o pacijentu, potrebno je unistiti.
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Dobatak 8. - Popis komentara pristiglih na javnu raspravu i odgovori Radne grupe za poslijeanalitiku.

NajljepSe zahvaljujemo sudionicima javne rasprave na pitanjima, prijedlozima i komentarimal!

Komentari

1.

Recenica da svaki laboratorij definira referentni interval
(Rl) kad god je to moguce ne ide na ruku laboratoriju nego
proizvodacima kad za registrirani kit reagensa nemaju
definirane RI; budimo realni, laboratoriji u Republici
Hrvatskoj nisu u moguc¢nosti kvalitetno izraditi RI.

Zatipak (tipfeler) u prvoj recenici u rijeci ,referentnu”
populaciji.

Dokument o harmonizaciji za neke testove je zastario jer

su se u meduvremenu RI promijenili (npr. kloridi u znoju).
Zatim, verifikacija nije uvijek moguca zbog specifi¢nosti
populacije, a Rl proizvodaca nisu prikladni (npr. 17-OHP kod
novorodencadi). Rl mozda imaju prednost kod rutinskih
testova u odnosu na grani¢ne vrijednosti, medutim

kod nekih biomarkera s to¢no definiranom ulogom u
dijagnostickom algoritmu odredene bolesti, oni imaju samo
za tu namjenu odredene granic¢ne vrijednosti koje se ne
mogu primijeniti za procjenu istih testova u druge svrhe
(npr. VMA i HVA iz urina u probiru na neuroblastom imaju
jedne granicne vrijednosti, a kod probira hipertenzicara na
feokromocitom druge grani¢ne vrijednosti). Zelim re¢i da
davanje prednosti Rl nije kod svih testova primjenjivo.

Razrjedivanje nije uvijek primjenjivo i uz navedene uvijete,
mislim prvenstveno na imunokemijske testove jer su njihove
kalibracijske krivulje rijetko linearne funkcije.

Ponavljanje mjerenja samo u slucaju kad postoji opaska
moze biti opasno jer su moguci netocni rezultati i kad
instrument ne alarmira.

Ako se novi uzorak trazi bez novog zahtjeva, rusi se princip
,jedno trazenje/uzorak - jedan barcode”.

Izuzetak od punog naziva na nalazu trebao bi se odnositi i
na tumorske biljege, testove iz laboratorijske imunologije i
hormone.

Definiranje kriti¢nih vrijednosti uvelike ovisi o populaciji i
klinickom kontekstu unutar kojeg laboratorij djeluje. Cini se
da su kriti¢ne vrijednosti HKMB-a za neke testove prili¢no
neosjetljive na oba faktora. Znacaj klinickog konteksta
trebalo bi naglasiti u tablici za kriti¢ne vrijednosti.

Odgovori Radne grupe

Slazemo se s recenzentom da laboratorij ponekad nije u
mogucnosti izraditi vlastite referentne intervale. Zato u tekstu
preporuka stoji: ,Obveza je svakog laboratorija definirati bioloske
referentne intervale ili granice klinicke odluke kad god je to moguce.” U
slu¢ajevima kad to nije moguce, preuzimaju se referentni intervali
iz dostupne literature.

Pogreska je ispravljena.

Slazemo se s recenzentom da referentni interval nema uvijek
prednost pred granicama klini¢ke odluke te da nije uvijek moguce
primijeniti referentni interval za svaku pretragu. Zato je recenica
preformulirana: ,Nadalje, granice klinicke odluke mogu se koristiti
samo ako su utvrdene nacionalnim ili medunarodnim smjernicamai
ako ih primjenjuju lijecnici koji koriste usluge laboratorija.”

U navedenim primjerima za vanilmandeli¢nu kiselinu (VMA) i
homovanilinsku kiselinu (HVA) referentni interval moze imati
prednost, a lije¢nik specijalist koji zna klinicku sliku, anamnezu i
sumnja na odredeno medicinsko stanje, utvrduje znacaj dobivenog
rezultata.

U tekst Preporuke 6 dodano je pojasnjenje: ,Laboratorij mora
definirati i ispitati razrjedivanje mjernim postupkom te definirati
raspon izvjestavanja o rezultatima koji ukljucuje analiticko mjerno
podrucje i maksimalno dopusteno razrjedivanje za svaki pojedini test i
metodu kod kojih je razrjedivanje primjenjivo.”

Tekst Preporuke 7 je promijenjen: ,Ponavljanje mjerenja, osim u
slucaju neocekivanih rezultata, kako je prethodno opisano (Preporuka
5), preporuca se samo u slucaju kad uz rezultat stoji opaska s uredaja,
bez obzira nalazi li se rezultat unutar ili izvan granica analitickog
mjernog podrucja.”

Trazenje novog uzorka ne mora znaciti novi zahtjev, ve¢ samo
ponavljanje uzorkovanje gdje novi uzorak dobiva ve¢ postojeci
pripadajuci laboratorijski broj (crticni zapis).

U Tablici 2 u retku Vrijednost mjerne veli¢ine napravljena je
izmjena: ,2. Vrsta analita u obliku punog naziva i/ili medunarodno
prihvacene kratice za sve pretrage.”

Izvjestavanje o kriticnim rezultatima zaista ovisi o raznim faktorima
(npr. populaciji pacijenata), $to je i razlog zbog kojega smo granice
kriti¢nih rezultata preporucenih od Hrvatske komore medicinskih
biokemicara ponudili samo kao osnovu, kao $to je navedeno u
tekstu: ,Svaki laboratorij treba sastaviti popis laboratorijskih pretraga
za koje je potrebno definirati granice kriticnih rezultata. Granice se
definiraju u dogovoru s lije¢nicima korisnicima laboratorijskih usluga,
pri cemu se kao okosnica preporuc¢a dokument Povjerenstva za
stru¢na pitanja HKMB-a , Kriticne vrijednosti laboratorijskih nalaza i
izvjestavanje o kriticnim vrijednostima” (Dodatak 5) (61).
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9. Referenca broj 42, autor se preziva Kilpatrick.

10. Ova verzija dokumenta ne sadrzi komentare i preporuke
iz javne rasprave niti su stru¢njaci iz HKMB-a pregledali
preporuke i dali zavrSnu ocjenu. Pretpostavljam da se
recenica odnosi tek na buduce izdanje.

11. U preporuci broj 7 ne preporuca se provjera rezultata (bez
oznake analizatora) iz istog uzorka, $to se direktno kosi s
ovom rec¢enicom. Neocekivani rezultat nuzno ne mora imati
oznaku analizatora niti biti kriti¢ni rezultat.

12. Harmonizacija je zastarjeli dokument koji je nuzno
osuvremeniti s novim pretragama i novim spoznajama
(npr. Harmonizacija za steroidne hormone preporuca
imunokemijske metode, a poznato je da je kromatografija
metoda izbora i trend u svijetu). Harmonizacija ne sadrzi
Rl za brojne visoko diferentne pretrage (npr. hormoni,
imunologija).

13. Preporuka 2: buduci da Harmonizacija ne sadrzi brojne

RI, po autorima preporuke, apsolutno svaka specijalna i

visokodiferentna pretraga imat ¢e komentar o izvoru RI.
Sami autori u poglavlju 3.1 navode: ,Napomene i komentari
dodaju se samo onda kad treba povecati znacaj klinicke
vrijednosti nalaza kojim se moze utjecati na daljnju obradu
ili diferencijalnu dijagnostiku.” Potrebno je izbjegavati
komentare koji nemaju dodatnu vrijednost. Izvor Rl ne
doprinosi znacaju klinicke vrijednosti nalaza i napomena o
komentaru ne zadovoljava uvjet postavljen od samih autora
preporuke. Pisanje izvora Rl za svaki test (bilo pozivanje na
Harmonizaciju ili drugi izvor) je apsolutno nepotrebno i sam
nalaz ce biti zatrpan napomenama i komentarima. Sastavni
dio mjernih postupaka je izvor Rl, nema potrebe korisnike
dodatno obavjestavati o izvoru Rl jer ta informacija ne utjece
na klini¢cku primjenu rezultata.

14. Nije jasno definirano jesu li laboratoriji duzni napraviti
verifikaciju Rl prema CLSI smjernicama, makar se preuzmu RI
iz nacionalnih smjernica?

15. Autori u tekstu nisu konzistentni po pitanju navodenja Rl
na nalazu. U ovom dijelu preporuke se navodi da se izvor
mora pisati ako nema Rl u Harmonizaciji. Na stranici 59
navodi se da se mora navesti izvor ¢ak i ako su Rl preuzeti iz
Harmonizacije.

Zagreb, svibanj 2019.

Laboratoriji se poticu da verificiraju granice i postupak izvjestavanja

o kriti¢cnim rezultatima koji se trenutno koriste kako bi se postigao
konsenzus o ucinkovitoj i prikladnoj komunikaciji kriticnih vrijednosti
unutar klinicke zajednice kojoj sluZe (64). Prema potrebama lijecnika,
specificnostima populacije pacijenata, opsegu rada laboratorija i
razini zdravstvene zastite koju laboratorij opsluZuje, mogu se definirati
zasebne granice kriticnih rezultata za bolnicke i ambulantne pacijente,
amogu biti razlicite i specificne za odjel i/ili klinicki entitet pacijenta.”

Ime autora je ispravljeno.

Da, odnosi se na zavrino izdanje koje sve navedeno sadrzii mora
sadrzavati.

Tekst Preporuke 7 je promijenjen: ,Ponavljanje mjerenja, osim u
slu¢aju neocekivanih rezultata, kako je prethodno opisano (Preporuka
5), preporuca se samo u slucaju kad uz rezultat stoji opaska s uredaja,
bez obzira nalazi li se rezultat unutar ili izvan granica analitickog
mjernog podrucja.”

Tekst u poglavlju Postupak 1: Pregled i procjena rezultata je
izmijenjen: ,Nakon usporedbi, rezultati se procjenjuju kao prihvatljivi
ili zahtijevaju dodatne postupke, kao sto su ponavljanje pretrage s
rezultatom uz koji se nalazi opaska s uredaja, razrjedivanje uzorka s
rezultatom izvan mjernog podrucja ili potvrda neocekivanih rezultata
iz istog ili novog uzorka."

Spomenuti dokument je obvezuju¢i dokument koji nalaze Hrvatska
komora medicinskih biokemicara (HKMB). Do revizije postojeceq ili
izrade novog dokumenta ovaj Dokument jos uvijek je jedini, vazedi
i obvezujuc¢i dokument.

Kao sto je vec receno, ,Harmonizacija” je jo$ uvijek jedini i

vazeci dokument HKMB-a. Referentni interval pridonosi laksem
tumacenju nalaza, a time i njihovoj razumljivosti.

Nasa preporuka nije da se za svaku pretragu naznadi izvor
referentnog intervala, ve¢ da se za one koji nisu navedeni u
nacionalnom harmonizacijskom dokumentu napise izvor kao
$to je napisano u Preporuci 2. Vecina referentnih intervala je
ipak preuzeta iz nacionalnog harmonizacijskog dokumenta te je
dovoljno navesti jednom rec¢enicom od kuda su referentni intervali
preuzeti (Dodatak 1: ,Referentni interval preuzet iz Dokumenta o
harmonizaciji laboratorijskih nalaza u podrucju opce, specijalisticke
i visokodiferentne medicinske biokemije, HKMB.") No, svakom je
laboratoriju ostavljen izbor Zeli li naznaciti izvor referentnog
intervala.

Obaveza laboratorija je definirati referenti interval, a na koji
¢e nadin to uciniti ostavljeno je laboratoriju na izbor. U tekstu
preporuka CLSI smjernice navedene su kao primjer.

U tekstu preporuka (Preporuka 2) vec je jasno re¢eno $to
napraviti kada referentni interval nije naveden u nacionalnom
harmonizacijskom dokumentu. U slucaju kad je Rl naveden u
dokumentu o harmonizaciji, nas prijedlog kako navesti izvor RI
nalazi se u Dodatku 1: ,Referentni interval preuzet iz Dokumenta o
harmonizaciji laboratorijskih nalaza u podrucju opce, specijalisticke i
visokodiferentne medicinske biokemije, HKMB."
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16. Referenca broj 14 govori da je laboratorij obavezan dati

podatak o referentnim intervalima (RI) i podatak o najblizoj

dobnoj skupini za koju je Rl odreden. Referenca ne govori
$to uciniti kada uopc¢e nema R, ili kada je Rl preuzet iz
literature koja nije Harmonizacija.

17. Rl se odnosi na 95% populacije. Recenica je nespretno
slozena.

18. Preporuka da se uzorak razrjeduje sve dok rezultat ne
upadne u mjerno podrucje (prva recenica) direktno se

kosi s preporukom da laboratorij mora unaprijed definirati

mjerni raspon i maksimalno dopusteno razrjedivanje
(druga recenica). Razrjedivanje mora biti unaprijed
definirano mjernim postupkom te ispitano (npr. analiticke
karakteristike, moguce interferencije) te je preporuka o
beskonacnom razrjedivanju apsolutno neprihvatljiva.

19. Preporuka 7: ova preporuka se kosi s gore navedenim
preporukama br. 1i br. 5 da se rezultati ponavljaju iz istog
uzorka.

20. Odluka o novom zahtjevu je organizacijsko i informaticko
pitanje. Nema potrebe navoditi u smjernici.

21. Kvalifikacije voditelja su nepotrebne. Kvalifikacije voditelja su
definirane zakonom, pravilnikom i unutarnjim ustrojstvom

ustanove (sistematizacijom). Stru¢na titula, specijalist
medicinske biokemije i laboratorijske medicine, ¢ak je i u
skracenoj formi predugacka i nepotrebna na nalazu.

22. Nedostaje Datum i vrijeme uzorkovanja.

23. Tablica 2: dio recenice o broju upotrijebljenih barkodova
preuzet je Bionet LIS-a. Nema potrebe da autori namecu
svima ovu opciju s obzirom na to da broj upotrijebljenih
barkodova ne pridonosi vrijednosti rezultata pretraga na
samom nalazu.

24. Tablica 2: puno ime analita je apsolutno nepotrebno na
nalazu, pogotovo ako se namece zastarjeli dokument
Harmonizacije. Puna imena pretraga imunologije, tumor
markera i hormona mogu samo zbuniti lije¢nike i uciniti

nalaz nepreglednim. Koji su argumenti za izuze¢em KKS-a

i ABS-a iz te preporuke? Prijedlog: puni naziv i/ili sluzbena
kratica za sve pretrage.

25. U Tablica 2 autori bi trebali definirati podatke: npr. je li

26. Tablica 2: mogu li autori navesti Zakon ili Pravilnik RH koji

navodi da je medicinska dokumentacija vazeca bez pecata i

potpisa?

Referenca broj 14 je pomaknuta na kraj recenice.

Preporuka 2 govori o postupanju u nedostatku referentnog
intervalaili kad nije preuzet iz nacionalnog harmonizacijskog
dokumenta.

Recenica je preformulirana: ,Referentni interval definiran za
populaciju ne predstavlja nuzno i referentni interval pojedinca unutar
populacije.”

Nasa preporuka nije beskonacno razrjedivanje uzorka, ali smo
prema sugestiji recenzenta u poglavlju 1.3.1. Razrjedivanje uzorka
jasnije definirali kako i kada razrjedivati uzorak. Nasa preporuka
glasi: ,lako nema definiranih smjernica za maksimalno dozvoljeno
razrjedivanje uzorka, nasa preporuka je da laboratorij mora definirati
i ispitati razrjedivanje koje se koristi u mjernom postupku te definirati
raspon izvjestavanja o rezultatima koji ukljucuje analiticko mjerno
podrucje i maksimalno dopusteno razrjedivanje za testove i metode
kod kojih je razrjedivanje primjenjivo.”

Tekst Preporuke 7 je promijenjen: ,Ponavljanje mjerenja, osim u
slucaju neocekivanih rezultata, kako je prethodno opisano (Preporuka
5), preporuca se samo u slucaju kad uz rezultat stoji opaska s uredaja,
bez obzira nalazi li se rezultat unutar ili izvan granica analitickog
mjernog podrucja.”

SlaZzemo se s recenzentom da je novi zahtjev za uzorkovanjem
organizacijsko i informaticko pitanje, ali ovim smo preporukama
nastojali obuhvatiti i taj dio poslijeanaliticke faze.

Kvalifikacije voditelja medicinsko-biokemijskog laboratorija
zakonski su definirane i svakako su potrebne na nalazu.

U Tablicu 2 u retku Administrativni podaci dodano je: ,4. Datum i
vrijeme uzorkovanja"“.

Prema prijedlogu recenzenta, u Tablici 2 iz retka Identifikacijski
podaci o pacijentu izostavljen je dio tocke 5: i broj upotrijebljenih
crticnih zapisa”, koja sada glasi: , 5. Laboratorijski broj uzorka".

Prema prijedlogu recenzenta, u Tablici 2 u retku Vrijednost mjerne
velic¢ine tocka broj 2. je izmijenjena i sada glasi: , 2. Vrsta analita

u obliku punog naziva i/ili medunarodno prihvacene kratice za sve
pretrage”.

U Tablici 2 u retku Podaci o ovjeri nalaza napravljena je izmjena:
1. Podaci odgovorne osobe koja je odobrila nalaz (ime i prezime,
kvalifikacije, jedinstveni broj Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo,
HZJz)".

Prema nasim saznanjima zakonodavac, Ministarstvo zdravstva
Republike Hrvatske, jos nije donijelo posebni zakon ni
sveobuhvatni pravilnik kojim bi se uredili vrsta i sadrzaj te nacin
vodenja, ¢uvanja, prikupljanja i raspolaganja medicinskom
dokumentacijom.

Zagreb, svibanj 2019.
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27. Minimalno na jednom mjestu na nalazu (zaglavlje) navode
se podaci o laboratoriju, adresa, web adresa, mail, broj
telefona. Dodatno, svaka dislocirana jedinica navodi svoje
kontakt podatke na nalazu. Mogu li autori pojasniti zasto
misle da je neophodno na nalazu jos jednom navesti mjesto
i vrijeme podizanja ovjerenog nalaza?

28. Preporuka 13: dokument HKMB ,Kriti¢ne vrijednosti
laboratorijskih nalaza i izvjeStavanje o kriti¢nim
vrijednostima” zastario je dokument.

29. Administratori BIS/LIS sustava su dio organizacije ustanove.
Slazem se da je potrebno definirati tko je odgovoran za
upucivanje zahtjeva i dodjelu prava. Medutim, navodi o
odjavi, promjeni lozinke i slicno su u domeni informaticke i
poslovne kulture, a ne preporuka.

30. Budu¢i da GDPR definira sve sto se smatra osobnim
podacima, nema potrebe da autori sve navode u
smjernicama (npr. LIS i BIS ne sadrze podatke o pladi
pacijenata).

Zagreb, svibanj 2019.

Republika Hrvatska je, slijedom Zakona o preuzimanju saveznih
zakona iz oblasti zdravstva koji se u Republici Hrvatskoj primjenjuju
kao republicki zakoni, preuzela Zakon o evidencijama u oblasti
zdravstva (ZEOZ) (,Narodne novine”, br. 53/91., v. €. 1. toc¢ka 1.). Vise
informacija dostupno je na: https://www.hlk.hr/EasyEdit/UserFiles/
zakonoevidencijamauoblastizdravstval.pdf

Takoder, potrebno je napomenuti da, s pravne tocke gledista,
medicinska dokumentacija u informatickom sustavu ima samo
informativni karakter, a pravnu izvornost i vierodostojnost ima
samo ispisana dokumentacija koju je autor vlastoru¢no potpisao i
ovjerio svojim faksimilom.

Smatramo da su to opce informacije koje pacijentu mogu pomoci
u opetovanom dolasku laboratorij po kopiju ili neki drugi nalaz.
Takoder, to su podaci o tome gdje su pretrage napravljene.

Dokument HKMB-a temeljen je na dokumentu IFCC-a iz 2003.
godine te referencama Campbell i sur. 2014. (referenca 62) i tecaju
HKMB-a iz 2014. U svakom slucaju, nema novijeg popisa koji bi
trebalo preporuciti. Osim toga, Cambell i sur., te noviji Llovet i sur.
2018. (referenca 64) navode sli¢ne granice koje se koriste u drugim
zemljama i jasno upucuju da nema harmonizacije u tom podrugju.
Takoder, kao $to je i naznaceno u ovim preporukama i spomenutim
referencama, dokument HKMB-a predlaze se kao pocetna
okosnica, a svaki laboratorij treba dalje potvrditi ili promijeniti
granice kriti¢nih rezultata u dogovoru s klini¢arima, te u skladu sa
specificnostima populacije koju opsluzuje:

»Svaki laboratorij treba sastaviti popis laboratorijskih pretraga za koje
je potrebno definirati granice kriticnih rezultata. Granice se definiraju
u dogovoru s lijecnicima korisnicima laboratorijskih usluga, pri ¢emu
se kao okosnica preporuca dokument Povjerenstva za struc¢na pitanja
HKMB-a ,Kriticne vrijednosti laboratorijskih nalaza i izvjestavanje o
kriticnim vrijednostima” (Dodatak 5) (61). Laboratoriji se poticu da
verificiraju granice i postupak izvjestavanja o kriticnim rezultatima
koji se trenutno koriste kako bi se postigao konsenzus o ucinkovitoj i
prikladnoj komunikaciji kriticnih vrijednosti unutar klinicke zajednice
kojoj sluze (64). Prema potrebama lijecnika, specificnostima populacije
pacijenata, opsegu rada laboratorija i razini zdravstvene zastite koju
laboratorij opsluZuje, mogu se definirati zasebne granice kriticnih
rezultata za bolnicke i ambulantne pacijente, a mogu biti razlicite i
specificne za odjel i/ili klinicki entitet pacijenta.”

Slazemo se, dio onog $to je naveo recenzent nalazi se u
domeni informaticke i poslovne kulture, ali je i dio organizacije
poslijanalticke faze. Ove preporuke se doticu i tog dijela
poslijeanaliticke faze te smo ovim preporukama nastojali
obuhvatiti i taj dio poslijeanaliticke faze.

Prema prijedlogu recenzenta u poglavlju Postupak 7: Arhiviranje
laboratorijske dokumentacije tekst je izmijenjen: ,Pri tome znacaj
osobnih podataka u sustavu medicinsko-biokemijske djelatnosti
odnosi se prije svega na ime, adresu, adresu e-poste, adresu
internetskog protokola (IP) i adresu pristupa medijima (MAC), lokaciju
globalnog sustava pozicioniranja (GPS), telefonski broj, fotografije

i video snimke pojedinaca, identifikacijski broj, neke biometrijske
podatke (genetski podaci, obrazovne i profesionalne informacije,
podaci o zdravlju, seksualna orijentacija) i druge podatke koji se
odnose na pojedinca Ciji je identitet identificiran ili se moZe utvrditi.”
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31. Autori u tekstu na stranici 23 navode: ,Nalaz je ispisan

32.

33.

34.

E58

36.

37.

38.

39.

40.

elektronickim putem iz LIS-a i vaZe(i je bez pecata i potpisa.”
Prema ovoj recenici, dokument je punovaljan tek ako se
vlastoru¢no potpise i ovjeri pecatom. Predlazem da se
napomena o elektroni¢kom ispisu promijeni: Nalaz je ispisan
elektronickim putem.

Dodatak 1: cijeli izgled nalaza je direktna kopija nalaza samo
jednog LIS-a - Bioneta. Popis komentara i napomena je
iznimno dugacak i nepregledan. Autori navode velik broj
obaveznih napomena i komentara koji zauzimaju ogroman,
prevelik dio nalaza.

Dodatak 1: vrijeme uzorkovanja nije navedeno na stranici 22.

Dodatak 1: autori preporucuju da apsolutno svi Rl moraju
imati prikazan izvor, ¢ak i ako su iz Harmonizacije. Koje su
prednosti za lije¢nika ako zna izvor RI?

Dodatak 1: s obzirom na to da je na nalazu naveden broj
telefona i web stranica, pacijent moZe saznati u koje vrijeme
moze podici pismeni nalaz. Stavljanje te napomene na nalaz
samo zagusuje nalaz.

Dodatak 1: koju dodatnu informaciju dobiva klinicar s
informacijom o preporucenim metodama? Dodatno,
Harmonizacija je zastarjela i neke metode koje nisu
navedene su boljih analitickih performansi od preporucenih
navedenih dokumentom (primjer steroidnih hormona).

Dodatak 1: $to je originalan oblik nalaza?

Dodatak 3: s obzirom na to da nije zavrsen postupak
uniformiranja boja ¢epova po proizvodacima, smatram da
navodenje boje ¢epa u preporukama treba izbjegavati.

Preporuka 3:,Svaka razlika izmedu uzastopnih rezultata koja
prelazi definirane granice moze upucivatina ...”" Bilo bi dobro
napomenuti da pri interpretaciji delta check-a treba uzeti u
obzir vremenski interval izmedu dva mjerenja. Bilo bi dobro
u ovom poglavlju objasniti pojam indeksa individualnosti
(navesti formulu).

Preporuka 4:,0Opcenito, poznato je da su pojedine pretrage
korisnije pri odredivanju delta check-a.” Re¢eni¢na
konstrukcija je zbunjujuca.

Prijedlog recenzenta nije moguce prihvatiti jer smo u poglavlju 3.1.
Sadrzaj i izgled nalaza u tekstu preporuka vec predlozili nekoliko
opcija pisanja napomene koja se odnosi na elektronicki ispis
nalaza: ,PredlaZe se upotreba sljedeceg ili slicnog navoda: a) ,Nalaz je
ispisan elektronickim putem iz LIS-a i vazeci je bez pecata i potpisa.”, b)
JTiskani primjerak laboratorijskog izvjes¢a koji se arhivira elektronicki
i moZe se reproducirati.”, c) “Tiskani primjerak elektronicki ovjerenog
nalaza.”, d) “Nalaz je tiskan iz LIS-a”. Svakako, potrebno je navesti
mijesto i vriieme mogucnosti dobivanja ovjerenog tiskanog primjera
nalaza.”

U Dodatku 1 nalazi se samo shematski prikaz izgleda nalaza gdje
nije bitan izgled ve¢ sadrzaj nalaza. Komentari i napomene su
sadrzaji koji doprinose pojasnjavanju rezultata nalaza i priblizavaju
informacije nalaza korisniku.

U Tablicu 2 u retku Administrativni podaci dodano je: ,4. Datum i
vrijeme uzorkovanja”.

Nasa preporuka je da referentni intervali imaju naznacen izvor. Za
one koji su preuzeti iz nacionalnog harmonizacijskog dokumenta
dovoljno je navesti: ,Referentni intervali preuzeti iz Dokumenta o
harmonizaciji laboratorijskih nalaza u podrucju opce, specijalisticke
i visokodiferentne medicinske biokemije, HKMB." Izvor referentnog
intervala je potvrda vjerodostojnosti i znanstvene utemeljenosti
brojcanih vrijednosti referentnog intervala koje se nalaze i

izdaju na nalazu kao dokumentu laboratorija. Uz ovaj odgovor,
upucujemo i odgovore na komentare broj 12i 13.

Svrha navodenja vremena podizanja pisanog oblika nalaza je
smanjiti administrativni dio posla laboratorijskog osoblja.

Nase misljenje je da lije¢nik podatkom o izradi analiza
preporucenim metodama dobiva informaciju o tome da su
rezultati laboratorijskih pretraga dobiveni tim metodama
usporedivi izmedu svih laboratorija i zdravstvenih ustanova.
,Harmonizacija” je jos uvijek valjani dokument i do njegove
moguce revizije je u upotrebi. Takoder, pretrage za navedeni
primjer steroidnih hormona nisu zbog svoje slozenosti
harmonizirane ni na medunarodnoj razini.

U Dodatku 1 pod brojem osam dodano je objasnjenje: ,Originalni
oblik nalaza je tiskani oblik nalaza, vlastorucno potpisan, ovjeren
pecatom, izdan u laboratoriju i jedino kao takav pravovaljan.”

Iz Dodatka 3 izostavljene su boje ¢epova na epruvetama.

Zahvaljujemo na prijedlogu. Prema prijedlogu recenzenta dodana
je recenica: ,Preporuceni vremenski period je 2-5 dana, no svaki
laboratorij mora, sukladno svojoj populaciji, procijeniti optimalni
vremenski period.”

Nadodana je recenica u poglavlju 1.2.2: ,Indeks individualnost
predstavlja omjer CVii inter-individulane bioloSke varijabilnosti CVg.
Ako je indeks individualnosti pretrage < 0,6, pomak u uzastopnim
rezultatima ukazivat ¢e na promjene u klinickom stanju pacijenta, iako
se rezultati jos uvijek mogu nalaziti unutar referentnog intervala.”

Recenica je preformulirana: ,Opcenito, poznato je da se pojedine
pretrage &esce koriste pri odredivanju delta check-a."

Zagreb, svibanj 2019.
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41. Preporuka 6:,,...nasa preporuka je da se uzorak moze
razrjedivati sve do kad je rezultat testa unutar analitickog
mjernog podruéja.” Ispravno bi bilo: dok rezultat dobiven
razrjedivanjem uzorka ne bude unutar analitickog mjernog
podrucja.

42. ,Ukoliko se rezultat izdaje prema razrjedivanju koje nije
preporuceno, isti mora biti popracen komentarima na koji
nacin se doslo do izdanog rezultata testa.” Nije mi bas jasno

kako bi to u praksi trebalo izgledati niti koja je svrha ovog. Je

li ovaj komentar lijecniku potreban?

43, Preporuka 7: bilo bi dobro navesti da se ponavljanje
mjerenja preporucuje i u slucaju znacajne razlike u odnosu
na prethodni rezultat ili se samo na neki nacin referirati na
preporuku 4, kao i u slu¢aju neocekivanog rezultata koji se
ne uklapa u ostale nalaze.

44.Tablica 2: Administrativni podaci: nedostaje stavka
vrijeme uzorkovanja. |dentifikacijski podaci o pacijentu:
je li potreban broj crti¢nih zapisa? Podaci o ovjeri nalaza:
nedostaje podatak o osobi koja je pretragu izradila, gdje je
primjenjivo (npr. DKS mikroskopski ili pregled sedimenta
mokrace).

45. Preporuka 17: smatra li se pod brojem netocnih nalaza broj
opozvanih nalaza?

46. Dodatak 1: ne bi li ovi krugovi u objasnjenjima trebali imati
brojeve?

47. Dodatak 3: a) Umjesto ,Nedovoljna koli¢ina predane mokrace/

stolice za odredivanje (pretraga/grupa pretraga)”, predlazem:
Nedovoljna koli¢ina uzorka mokrace/stolice za odredivanje
(pretraga/grupa pretraga).

b) ,Uzorak krvi/mokrace nije pravilno oznacen. Molimo ponoviti

uzimanje uzoraka uz pravilno obiljeZavanje" — ujednaciti izraze

obiljezen ili oznacen.

c) ,Pseudotrombocitopenija. Molimo ponoviti uzimanje krvi
u epruvetu sa Na-citrat antikoagulansom (plavi cep).”
Cini mi se da bi bilo bolje napisati: Zbog sumnje na
pseudotrombocitopeniju, molimo ponoviti uzimanje krvi u
epruvetu s Na-citrat antikoagulansom (plavi cep).

d) Mislim da bi u ovom Dodatku trebalo navesti komentar
za usporedivost rezultata razli¢itim imunokemijskim
metodama. Upravo je jedna od svrha ovih preporuka da
uniformiramo komentare na nalazu.

48. Nisam nigdje u tekstu nasla preporuku da bi trebalo
validirati prijenos podataka o pacijentu i nalaza izmedu
BIS-a i LIS-a. Mozda sam previdjela, a mislim da bi i to
trebalo navesti.

Zagreb, svibanj 2019.

Tekst Preporuke 6 izmijenjen je prema prijedlogu recenzenta i glasi:
,Laboratorij mora definirati i ispitati razrjedivanje mjernim postupkom
te definirati raspon izvjestavanja o rezultatima koji ukljucuje analiticko
mjerno podrucje i maksimalno dopusteno razrjedivanje za svaki
pojedini test i metodu kod kojih je razrjedivanje primjenjivo.”

Taj podatak nije potrebno staviti na nalaz, ali je potrebno ga
dokumentirati u LIS-u ili na neki drugi nacin, ovisno o politici
vodenja dokumentacije u laboratoriju.

Tekst Preporuke 7 izmijenjen je prema prijedlogu recenzenta i
glasi: ,Ponavljanje mjerenja, osim u slucaju neocekivanih rezultata,
kako je prethodno opisano (Preporuka 5), preporuca se samo u slucaju
kad uz rezultat stoji opaska s uredaja, bez obzira nalazi li se rezultat
unutar ili izvan granica analitickog mjernog podrucja.”

U Tablicu 2 u retku Administrativni podaci dodano je: ,4. Datum i
vrijeme uzorkovanja".

Slazemo se s recenzentom da crti¢ni zapis nije uvijek moguce imati
na nalazu pa je u Tablici 2 iz retka Identifikacijski podaci o pacijentu
izostavljen dio tocke 5:,i broj upotrijebljenih crticnih zapisa“, koja
sada glasi: 5. Laboratorijski broj uzorka®.

Na nalazu nije potrebno istaknuti podatak o osobi koja je izradila
pretragu jer taj podatak nije neophodno imati na nalazu, sto je

i preporuka norme ISO 15189:2012. Taj podatak postoji u LIS-u i
dostupan je svim zainteresiranim stranama.

Dodatno pojasnjenje dodano je u tekst Preporuke 17:,0snovni
preporuceni indikatori kvalitete za poslijeanaliticku fazu su: vremenski
interval izvjestavanja rezultata (TAT), postotak netocnih (opozvanih)
laboratorijskih nalaza, te izvjestavanje o kriticnim rezultatima.”

Svaki krug ima svoj broj s pripadajuc¢im objasnjenjem, ali je moguce
da je u radnoj verziji doslo do pogreske prilikom prebacivanja iz
jednog u drugi format.

Prema recenzentovim prijedlozima u Dodatku 3 napravljene su
izmjene:

a) ,Nedovoljna kolicina predane mokrace/stolice za odredivanje
(pretraga/grupa pretraga).”

b) ,Uzorak krvi/mokrace nije pravilno oznacen. Molimo ponoviti
uzimanje uzoraka uz pravilno oznacavanje.”

) ,Sumnja na pseudotrombocitopenija. Molimo ponoviti uzimanje
krvi u epruvetu sa Na-citrat antikoagulansom.”

d) Dodana je napomena ,Nalazi dobiveni razli¢itim imunokemijskim
metodama ne mogu se medusobno usporedivati.. Napomena na
nalazu se nalazi ispod grupe pretraga/na kraju nalaza.

U preporukama nije obradena validacija BIS-a i LIS-a zato sto je
to sastavni dio prijeanaliticke faze kao i sve verifikacije i validacije
metoda.
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49. 1.1: Usporedba s referentnim intervalima: Temeljem
dokumenta Harmonizacija laboratorijskih nalaza u podrucju
opce, specijalne i visokodiferentne medicinske biokemije
(2007.), osim usporedbe s referentnim intervalima pojedine
specificne rezultate iskazujemo uz: preporucene vrijednosti
(npr. lipidi), terapijski interval (npr. pra¢enje koncentracije
lijekova tijekom terapije), toksi¢nu koncentraciju (npr.
organska otapala, sredstva ovisnosti), grani¢ne vrijednosti
(npr. analiza pleuralnog izljeva, sredstva ovisnosti).
Preporucujem unutar ovog poglavlja obuhvatiti sve
navedene pojmove.

50. 1.1: Usporedba s referentnim intervalima: ,Ukoliko referentni
intervali nisu odredeni za pojedine dobne skupine, nije
dozvoljeno objedinjavanje skupina te upisivanje vrijednosti za
koje ne postoji literaturni podatak o provedenom ispitivanju
pripadaju¢om metodom.”Bilo bi korisno dati preporuku $to

konkretno uciniti u ovakvom slucaju.

51. 1.2: Usporedba s prethodnim rezultatima: ,Ipak, kad je indeks
individualnosti nekog analita manji od 1,4, a osobito 0,6, vec¢
mala promjena u rezultatu za pojedinca moZe predstavljati
klinicki znacajnu promjenu, iako se rezultat jos uvijek nalazi
unutar referentnog intervala (3).” Kako bi poglavlje dobilo

na jasnodi, bilo bi pozeljno definirati indeks individualnosti

i njegov kontekst unutar potpoglavlja 1.2.1. Znacajna
promjena rezultata.

52.1.2: Usporedba s prethodnim rezultatima: ,Opcenito, poznato
je da su pojedine pretrage korisnije pri odredivanju delta
check-a. Takve pretrage imaju malu varijaciju iz dana u dan,
niski RCV i niski indeks individualnosti (28)." Nejasno napisana

recenica. Bilo bi ju korisno potkrijepiti primjerom.

53. 1.3.1: Razrjedivanje uzorka: ,lako nema definiranih smjernica
koje je maksimalno dozvoljeno razrjedivanje uzorka, nasa
preporuka je da se uzorak moZe razrjedivati sve do kada je
rezultat testa unutar analitickog mjernog podrucja. Nadalje,
laboratoriji moraju definirati raspon izvjestavanja o rezultatima
koji ukljucuje analiticko mjerno podrucje i maksimalno
dopusteno razrjedivanje.” Prva i druga oznacena recenica u
svojim tvrdnjama medusobno se iskljucuju.

54. Postupak 2: odluka o izdavanju dobivenih rezultata: ,Lijecnik
tada moZze zatraZiti testiranje novog uzorka bez novog
zahtjeva, a otkazati laboratorijski zahtjev moZe samo unaprijed
ako testiranje ve¢ nije uc¢injeno.” Cini me se da je ova recenica
vezana uz primjer organizacijske povezanosti BIS-a i LIS-a,
koja je zapravo praksa pojedinih medicinskih ustanova, a ne

moze stoga biti opce primjenjiva.

55. Tablica 2: 7. Dijagrami/normogrami koji podupiru razinu
klinicke odluke (gdje je primjenljivo).” Navesti primjer.

Tekst u poglavlju 1.1. Usporedba s referentnim intervalima
nadopunjen je prema recenzentovom prijedlogu: ,Osim usporedbe
s referentnim intervalima, ranije navedeni dokument pojedine
specificne rezultate procjenjuje uz iskazivanje preporucenih vrijednosti
(npr. lipidi), terapijskih intervala (npr. pracenje koncentracije lijekova
tijekom terapije) , toksicne koncentracije (npr. organska otapala,
sredstva ovisnosti), granicne vrijednosti (npr. analiza pleuralnog
izljeva, sredstva ovisnosti)."

Nase preporuke o postupanju u nedostatku referentnog intervala
su na tragu preporuke Hrvatske komore medicinskih biokemicara,
koja obavezuje laboratorij da pruzi podatke o referentnom
intervalu te o najbliZzoj dobnoj skupini za koju postoji referentni
interval. U tekstu preporuka je naznaceno: ,Ukoliko referentni
intervali nisu odredeni za pojedine dobne skupine, nije dozvoljeno
objedinjavanje skupina te upisivanje vrijednosti za koje ne postoji
literaturni podatak o provedenom ispitivanju pripadaju¢com metodom
(14). U podrucju pedijatrijske populacije izrada referentnih raspona
izuzetno je zahtjevna, pa se preporucuje primjena literaturnih
podataka temeljenih na konceptu viSecentri¢nih referentnih intervala,
pri cemu je temeljni kriterij primjena istovrsnih analitickih metoda s
metodama preporucenim harmonizacijom HKMB-a, kao i verifikacija
literaturnih referentnih raspona na vlastitoj populaciji (18, 19)."

Zahvaljujemo na komentaru. U poglavlje 1.2.2. Testiranje razlike
dva uzastopna rezultata (delta check) dodana je recenica: ,Indeks
individualnosti predstavlja omjer CVi i inter-individulane bioloske
varijabilnosti CVg."

Prema prijedlogu recenzenta u tekst preporuke dodani su
primjeri: ,Opcenito, poznato je da se pojedine pretrage cesce koriste
pri odredivanju delta check-a. Primjer takvih pretraga su alkalna
fosfataza ili prosjecni volumen eritrocita (MCV). Takve pretrage imaju
malu varijaciju iz dana u dan, niski RCV i niski indeks individualnosti.”

Tekst preporuke u poglavlju 1.3.1. Razrjedivanje uzorka jasnije
je formuliran: ,lako do sada nema jasnih smjernica koje definiraju
maksimalno dozvoljeno razrjedivanje uzorka, nasa preporuka je da
laboratorij mora definirati razrjedivanje mjernim postupkom, isto
ispitati te definirati raspon izvjestavanja o rezultatima koji ukljucuje
analiticko mjerno podrucje i maksimalno dopusteno razrjedivanje.”

Osim na organizacijsku povezanost BIS-a i LIS-a tekst preporuke
se odnosi na primarnu zdravstvenu zastitu te povezanost LIS-a i
ostalih informatickih sustava.

U Tablici 2 u retku Vrijednosti mjerne velic¢ine dodan je primjer i
tocka glasi: , 7. Dijagrami/normogrami koji podupiru razinu klinicke
odluke, gdje je primjenljivo (npr. elferogram).”

Zagreb, svibanj 2019.
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56. Tablica 2: 6. Identifikacija ispitivanja koja su dio istrazivanja ili
programa razvoja i za koja nisu dostupni posebni zahtjevi za
izvedbu ispitivanja.” Nije mi jasno Sto bi ova vrsta komentara
obuhvacala.

57. 3.1. Sadrzaj i izgled nalaza: ,a) nalaz je ispisan elektronickim
putem iz LIS-a i vazeci je bez pecata i potpisa.” , Tiskani
primjerak laboratorijskog izvjes¢a koji se arhivira elektronicki
imoze se reproducirati.” ,(c) Tiskani primjerak elektronicki
ovjerenog nalaza.” Nedostaje b).

58. Postupak 4: Izdavanje nalaza: ,Rezultati koji su bili dostupni
za klinicko odlucivanje i koji su izmijenjeni moraju se navesti
u naknadnom kumulativhom nalazu i moraju biti jasno
oznaceni kao izmijenjeni.” Znaci li ova tvrdnja da u slucaju
izmjene rezultata nalaza na kumulativhom nalazu trebaju
biti navedeni opozvani izvorni rezultat i novi rezultat? Ili je
dostatna evidencija putem LIS-a?

59. Postupak 5: IzvjeStavanje o rezultatima: ,Nadalje, osim
kriticnih rezultata koji predstavljaju izravnu opasnost za
Zivot pacijenta, laboratorij moze izvjestavati korisnike o
rezultatima visokog rizika." Kako bi Citatelju bilo Sto jasnije,
bilo bi korisno na pocetku poglavlja objasniti razliku
izmedu kriti¢nih rezultata i rezultata visokog rizika. U
daljnjem tekstu ove Preporuke, u dijelu gdje se ona poziva
na dokument HKMB-a o kriti¢nim vrijednostima, nema
distinkcije izmedu kriti¢nih rezultata i rezultata visokog
rizika.

60. Poglavlje 8.1. Vremenski interval izvjeStavanja o
rezultatima (TAT) Sturo je objasnjeno u usporedbi s ostalim
sastavnicama poslijeanaliticke faze. Bilo bi korisno barem
se pozvati na medunarodne recentne publikacije u ovom
podrucju.

61. Dodatak 1: ... referentni interval’, ‘terapijski interval’,
‘preporucene vrijednosti'...” nedostaje ,granic¢na vrijednost”.
Dodatak 1:,datum i vrileme prihvacanja uzorka, datum i

vrijeme izdavanja nalaza, vrijeme uzorkovanja.” Preporucujem
datume i vrijeme kronoloski posloZiti s obzirom na radni
laboratorijski proces.

Dodatak 1: Hi L (high i low) kratice su anglizam. Bilo bi ga
pozeljno izbjegavati i koristiti oznake u duhu hrvatskog
jezika.

62. Dodatak 1: ,Komentari predstavljaju dio nalaza...” Op¢i dojam
je da se Komentari (kao integralni dio nalaza) sastoje od
izuzetno puno mogucdih segmenata, ¢ime ¢e konacan nalaz
biti mozebitno nejasan i nepregledan.

Zagreb, svibanj 2019.

Nalaz koji je izraden u svrhu medicinskih istrazivanja treba imati

i takvu oznaku koju je potrebno navesti u napomeni. Dodano je
objasnjenje: 6. Identifikacija ispitivanja koja su dio istrazivanja ili
programa razvoja i za koja nisu dostupni posebni zahtjevi (za nalaze
koji su izradeni u svrhu medicinskih istraZivanja)."

Pogreska je ispravljena.

Dostatna je evidencija putem LIS-a. Na samom nalazu potrebno je
navesti da je ucinjena izmjena rezultata. Tumacenje je u recenici:
,Sve promjene na nalazu potrebno je zabiljeZiti zajedno sa svim
poduzetim radnjama, ili automatski putem LIS-a, ili pak navodima u
napomeni novoizdanog, promijenjenog nalaza.”

U tekstu preporuka jesu spomenuti rezultati visokog rizika, ali kako
su u Dodatku 5 prikazane samo granice kriti¢nih vrijednosti, nije
napravljena razlika izmedu kriti¢nih vrijednosti i rezultata visokog
rizika.

Misljenja smo da je tekst preporuke jasno napisan.

Tekst tocke 3 je nadopunjen i recenica glasi: ,U nalazu se preporuca
upotrebljavatiizraze ,referentni interval”, ,terapijski interval”,
,breporucene vrijednosti”i,grani¢ne vrijednosti” prema dokumentu o
harmonizaciji laboratorijskih nalaza u podrucju opce, specijalisticke i
visokodiferentne medicinske biokemije (16).”

Prema sugestiji recenzenta redoslijed nabrajanja je izmijenjen:
,Obavezni administrativni podaci o pacijentu, naziv korisnika
rezultata pretraga, odnosno osobe koja je ispitivanje zatraZila (ime i
prezime lije¢nika), jedinstvena oznaka smjestaja bolesnika i odredista
nalaza, odnosno oznaka ambulante ili odjela, datum i vrijeme
uzorkovanja, prihvacanja uzorka, i izdavanja nalaza.”

lako jesu anglizmi, oznake H i L Siroko su prihvacene u
laboratorijima te ih nije moguce ukloniti iz upotrebe, ali nisu
preporucene kao jedinia moguca opcija ve¢ su navedena kao
jedan od mogucih izbora: ,Odabir i znacaj odgovarajucih oznaka
(npr. zvjezdice, podebljani rezultati, H i L) za slucajeve kad su izmjerene
vrijednosti izvan referentnog intervala potrebno je pojasniti u dijelu
komentara.”

Komentari na nalazu daju dodatnu vrijednost rezultatima
laboratorijskih pretraga. Autori Preporuka nastojali su se u
dokumentu dotaknuti $to veéeg broja mogucih komentara.
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63. Dodatak 1: ,Takoder, treba naznaciti da su sva ispitivanja
provedena preporucenim metodama i da su preporuceni
referentni intervali preuzeti iz, na primjer, dokumenta

nacionalnog uskladivanja.” Je li ovaj komentar nuzno isticati

na nalazu ili se navedeno podrazumijeva per se?
,Ukoliko se nalaz izdaje u originalom obliku, potrebno je uz
vlastorucni potpis navesti i podatke ovlastene osobe koja je
nalaz odobrila. Izdavanjem nalaza u elektronickom obliku
dovoljno je navesti podatke osobe koja je odobrila izdavanje
nalaza.” Ove dvije recenice su nejasne. Bilo bi pozeljno
konkretizirati Sto treba sadrzavati originalni papirnati
nalaz (faksimil, ru¢ni potpis odgovorne osobe itd.), a sto
elektronicki ekvivalent.

64. Dodatak 3: razmisliti o jasnijem i preglednijem prikazivanju
Dodatka 3.

65. Dodatak 3: ovaj komentar u svom izgledu ¢ini mi se
poprili¢no nepregledan i zbunjujudi. ,Nalaz izmijenjen.
Datum i ime odgovorne osobe. Datum originalnog nalaza.
Rezultat pretrage izmijenjen.”

66. Dodatak 5: kriticne vrijednosti nisam komentirao u
pripadaju¢em poglavlju ove Preporuke, medutim imam
potrebu ovdje komentirati kako su kriticne vrijednosti
HKMB-a odvec zastarjele i neupotrebljive svima onima koji
su ih ve¢ primjenjivali u svakodnevnom rutinskom radu.
Drzedi se navedenih granica, laboratorij je sigurno osuden

na precesto komuniciranje s odgovornim lije¢nicima. Postoji
li mogu¢nost da se Preporuka u ovom tematskom podrucju

radije pozove na drugi medunarodni recentni izvor?

67. Dodatak 6: koliko je potrebno cuvati uzorke za
kriminalisti¢ko ispitivanje, na odgovarajucoj temperaturi?

68. Dodatak 3: ,magistar medicinske biokemije i laboratorijske
dijagnostike” i ,specijalista medicinske biokemije i
laboratorijske dijagnostike” treba promijeniti u ,magistar
medicinske biokemije i laboratorijske medicine” i

»specijalista medicinske biokemije i laboratorijske medicine”.

Nase misljenje je da je to potrebno staviti na nalaz. Time se daje
informacija da su rezultati laboratorijskih pretraga dobiveni tim
metodama usporedivi izmedu svih laboratorija i zdravstvenih
ustanova.

Originalni oblik nalaza je ru¢no potpisan, ovjeren pecatom i izdan
u laboratoriju.

Elektronicki nalaz sadrzi podatke odgovorne osobe koja je odobrila
nalaz (ime i prezime, kvalifikacije, jedinstveni broj Hrvatskog
zavoda za javno zdravstvo, HZJZ).

Odlukom Radne grupe izgled Dodatka 3 ¢e ostati kako je sada
zamisljen.

Redoslijed je promijenjen:

~Rezultat pretrage izmijenjen.

Nalaz izmijenjen.

Datum i ime odgovorne osobe.

Datum originalnog nalaza.”

Dokument HKMB-a temeljen je na dokumentu IFCC-a iz 2003.
godine, te referencama Campbell i sur. 2014. (referenca 62) i tecaju
HKMB-a iz 2014. U svakom slucaju, nema novijeg popisa kojega bi
trebalo preporuciti. Osim toga, Cambell i sur., te noviji Llovet i sur.
2018. (referenca 64) navode sli¢ne granice koje se koriste u drugim
zemljama, i jasno upucuju da nema harmonizacije u tom podruc¢ju.
Takoder, kao sto je i naznac¢eno u ovim preporukama i spomenutim
referencama, dokument HKMB-a predlaze se kao pocetna
okosnica, a svaki laboratorij treba dalje potvrditi ili promijeniti
granice kriti¢nih rezultata u dogovoru s klini¢arima te u skladu sa
specificnostima populacije koju opsluzuje:

,Svaki laboratorij treba sastaviti popis laboratorijskih pretraga za koje
je potrebno definirati granice kriticnih rezultata. Granice se definiraju
u dogovoru s lijecnicima korisnicima laboratorijskih usluga, pri ¢emu
se kao okosnica preporu¢a dokument Povjerenstva za strucna pitanja
HKMB-a ,Kriticne vrijednosti laboratorijskih nalaza i izvjeStavanje o
kriticnim vrijednostima” (Dodatak 5) (61). Laboratoriji se poticu da
verificiraju granice i postupak izvjestavanja o kriticnim rezultatima
koji se trenutno koriste kako bi se postigao konsenzus o ucinkovitoj i
prikladnoj komunikaciji kriticnih vrijednosti unutar klinicke zajednice
kojoj sluze (64). Prema potrebama lijecnika, specificnostima populacije
pacijenata, opsegu rada laboratorija i razini zdravstvene zastite koju
laboratorij opsluZuje, mogu se definirati zasebne granice kriticnih
rezultata za bolnicke i ambulantne pacijente, a mogu biti razlicite i
specificne za odjel i/ili klinicki entitet pacijenta.”

Dodali smo pojasnjenje: ,Koliko je potrebno za trajanje istrage, na
odgovarajucoj temperaturi.”

Komentar je prihvacen i tekst u Dodatku 3 ispravljen.

Zagreb, svibanj 2019.
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Dragi ¢lanovi,

Hrvatsko drustvo za medicinsku biokemiju i laboratorijsku medicinu definiralo je unaprjedenje
kvalitete laboratorijskog rada u Hrvatskoj kao jedan od svojih glavnih strateskih ciljeva. U tu svrhu

osnovan je velik broj Radnih grupa Ciji je cilj promicanje harmonizacije i standardizacije laborato-
rijskih postupaka u svim fazama laboratorijskog rada.

Kao rezultat rada Radne grupe HDMBLM-a za poslijeanalitiku nastale su ove preporuke, a jos je
nekoliko dokumenata u pripremi te ¢e uskoro biti dostupne svim ¢lanovima Drustva.

U nadolaze¢em razdoblju najavljujemo:

— Preporuka za pleuralnu, perikardijalnu, peritonealnu , zglobnu, sjemenu tekucinu, znoj,
dijalizat/dren, amnijsku tekucinu i BAL

- Preporuka za cerebrospinalnu tekucinu
- Preporuka za laboratorijsku dijagnostiku autoimunih bolesti
- Preporuke za pretrage uz bolesnika

HDMBLM



ISBN: 978-953-57778-6-1

Tisak i distribuciju ovog dokumenta omogucile su tvrtke:
MediLab, Medical Intertrade, Roche i Abbott

ME @) medical intertrade El Abbott



