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7. STRESZCZENIE

Dynamiczny rozwdj technologii oznaczen analitycznych w wielu obszarach
diagnostyki laboratoryjnej wymaga od diagnostow laboratoryjnych i pozostatych
specjalistow w tej dziedzinie ciagltego poglebiania wiedzy w zakresie, nie tylko
wprowadzanych metod badawczych, ale tez zasad zapewnienia jakosci wydawanych
wynikow badan. Z punktu widzenia uzyteczno$ci wynikow badan laboratoryjnych
oraz zapewnienia najwyzszych standardow jako$ci w opiece nad pacjentem, rozwdj
ten wymaga adekwatnych rozwigzan dotyczacych zarzadzania jako$cig, w tym
strategii dotyczacych kontroli jakos$ci analitycznej ciagle udoskonalanych technologii
pomiaréw biomedycznych. Udokumentowane naukowo strategie weryfikujace
osiggni¢te zalozenia jako$ciowe moga by¢ stosowane zamiennie, w zaleznosci od
profilu wykonywanych badan oraz organizacji laboratorium. Olbrzymie
zroznicowanie wykorzystywanych analizatorow, ale przede wszystkim brak
jednoznacznych rozwigzan i rekomendacji w zakresie kontroli jakos$ci analitycznej dla
procedur pomiarowych przeprowadzonych z ich wykorzystaniem sa istotnym
problemem w rutynowej pracy wszystkich medycznych laboratoriéw diagnostycznych
(MLD) w Polsce. Niewatpliwie istniejgca roznorodnos¢ mozliwych rozwigzan budzi
kontrowersje, a takze ma wplyw na jakos¢ wydawanych wynikéw badan
laboratoryjnych, a przede wszystkim na decyzje diagnostyczne i terapeutyczne

podejmowane przez lekarzy klinicystow.

Celem niniejszego badania byta analiza i ocena strategii kontroli jakosci
analitycznej stosowanych w MLD w Polsce. Podstawowe narzgdzie badawcze
stanowita ankieta skierowana do wszystkich uczestnikow obligatoryjnych programow
zewnetrznej oceny organizowanych przez Centralny Osrodek Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej (COBJwWDL) — w 2019 roku liczba uczestnikow
wynosita 1442). Badanie o charakterze wieloosrodkowym, ogdlnokrajowym, byto
przeprowadzone od maja do pazdziernika 2019 roku, za zgoda COBJwWDL. Udziat
w badaniu byt dobrowolny i anonimowy. Analizie poddano odpowiedzi na 991 ankiet,

reprezentowanych przez 69% uprawnionych respondentow.

Na podstawie analizy odpowiedzi udzielonych na pytania zawarte w ankiecie
wykazano, Ze najmniej poprawnych odpowiedzi udzielanych przez osoby ja

wypehiajace dotyczylo znajomosci podstaw statystycznych kontroli jako$ci
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7. Streszczenie

analitycznej oraz wynikajacych z nich strategii kontrolnych, czyli dotyczacych
wielkosci btedu akceptowalnego, ktory jest podstawowym aspektem zapewniania
jako$ci z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjenta. W zdecydowanej wigkszosci
polskich MLD jako podstawowe narzedzie kontrolne wykorzystywane sg jedynie
tradycyjne reguty Westgarda, do oznaczen kontrolnych stosuje si¢ gtownie
dedykowane zmianowane materialy kontrolne, a wewnatrzlaboratoryjna kontrola
jakosci analitycznej wykonywana jest raz na dobe, z reguly z rozpoczeciem gtéwne;j
zmiany w pracy. Dowiedziono takze, Zze na poprawne stosowanie rozwigzan
w zakresie kontroli jakosci analitycznej oraz na $wiadomo$¢ aspektow w tym zakresie
zasadniczy wplyw ma udzial diagnostow laboratoryjnych w szkoleniach z tej
dziedziny. Ugruntowanie wiedzy pracownikéw poprzez udziat w dedykowanych
szkoleniach w dyskutowanym zakresie jest istotniejsze niz funkcjonowanie osobnego
stanowiska dedykowanego kontroli jakosci. Zauwazono, ze $wiadomos$¢ aspektow
dotyczacych kontroli jakos$ci analitycznej znaczaco wzrasta w duzych MLD,
w odniesieniu do liczby wykonywanych badan lub liczby t6zek, niz do liczby
wykwalifikowanych pracownikéw zatrudnionych w danej jednostce. Swiadomosé
stosowanych strategii kontroli jakosci jest w sposob istotny statystycznie wyzsza
w laboratoriach, ktore §wiadcza ustugi dla podmiotéw szpitalnych. Na podstawie
analizy udzielonych odpowiedzi wywnioskowano, ze jedynie 16% MLD szacuje
niepewno$¢ pomiaru dla stosowanych metod analitycznych, a co za tym idzie
dysponuje indywidualnymi danymi, ktére moze przekaza¢ odbiorcom wynikow,
a zaledwie 15% MLD bioracych udzial w ankiecie podejmuje jakiekolwiek dziatania
weryfikujace i naprawcze dotyczace wynikéw badan obarczonych zbyt duzym bledem
pomiaru, co moze mie¢ wptyw na wiarygodnos¢ wydawanych wynikow badan oraz

na bezpieczenstwo pacjenta.
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8. SUMMARY

The dynamic development of the measurement technology of laboratory tests
in many areas of laboratory diagnostics requires from laboratory diagnosticians and
other specialists in this field to constantly broaden their knowledge of not only the
introduced analytical methods, but also the principles of quality assurance. To ensure
the proper usefulness of laboratory test results and obtain the highest quality standards
in patient care, this development requires adequate quality management solutions,
including strategies for analytical quality control of continuously improved biomedical
measurement technologies. Scientifically documented strategies verifying the
achieved quality goals can be used interchangeably, depending on the profile and
organization of the laboratory. The enormous diversity of the analyzers used and the
lack of unambiguous solutions and recommendations in the field of analytical quality
control for measurement procedures carried out with their use, are a significant
problem in the routine work of all laboratories in Poland. The existing variety of
possible solutions applied in laboratories is controversial, and surely affects the quality
of laboratory test results, but above all, diagnostic and therapeutic decisions made by
clinicians.

The aim of this study was to analyze and evaluate the analytical quality
control strategies used in medical laboratories in Poland. The basic research tool was
the questionnaire addressed to all participants of obligatory external quality
assessment programs organized by Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej (Centre for Quality Assessment in Laboratory Medicine) —in 2019, the
number of participants was 1,442. This multi-center, nationwide study was conducted
from May to October 2019, with the consent of the Director of the Center. Participation
in the study was voluntary and anonymous. The answers to 991 questionnaires,
represented by 69% of eligible respondents, were analyzed.

The statistical analysis of the answers to the questionnaire questions revealed
that the least correct answers provided by the respondents concerned the knowledge
of the statistical background of analytical quality control and the resulting control
strategies, i.e., the size of the allowable error, which is the essential aspect of ensuring
quality control for patient safety. In the majority of Polish laboratories, only the
traditional Westgard rules are applied as the basic control tool, analyzer producer’s

control materials are used and the internal analytical quality control is performed once
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8. Summary

a day, usually with the start of the main shift at work. It has also been proved that the
correct application of analytical quality control solutions and the awareness of aspects
in this area is significantly influenced by the participation of laboratory diagnosticians
in professional training in this field. Moreover, consolidating employees' knowledge
by participating in dedicated training in the discussed area is more important than the
functioning of a dedicated position dedicated quality control. It has also been found
that proper awareness of the analytical quality control aspects increases significantly
in large laboratories, in terms of the number of tests performed or the number of beds,
than in terms of the number of skilled workers employed. The awareness of the applied
quality control strategies is significantly higher in laboratories that provide services to
hospital entities. Based on the analysis of the responses, it was concluded that only
16% of the laboratories estimates the measurement uncertainty for the analytical
methods used, and therefore has individual data that can be provided to recipients of
the results. Additionally, only 15% of the laboratories participating in the survey
undertake any verification and corrective actions concerning test results with too large

analytical error, which may affect the credibility of the test results and patient’s safety.
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