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SUMMARY

Study‘s author: Alina Prodan

Final medical biology Master‘s Degree study on ,,Application of Sigma Metrics
for Quality Improvement in Laboratory of Clinical Chemistry*

Research adviser: Dr. Dalius Vitkus, Vilnius University, Medical Faculty,
Department of Physiology, Biochemistry and Laboratory medicine. Reviewer: Assoc.
Prof. Valerija Jablonskiené, Vilnius University, Medical Faculty, Department of PBLM

Introduction. Modern laboratory is seeking to perform higher number of tests,
using fewer funds while still achieving highest quality. Six Sigma methodology is a
concept of basic quality improvement geared towards a process standardization. Sigma-
metrics is used in Six Sigma quality management as a universal measure of quality. This
quality assessment approach based on analysis of quality requirements. Statistical results
of quality control analysis have been widely used for Master’s Degree study. Benefits of
sigma-metrics for quality goals evaluation have been shown. The research presents
quality requirement importance. Quality control procedures demonstrated significance for
the quality of test.

Aim of the study — to asess application of sigma-metrics for quality improvement
in laboratory of clinical chemistry.

Results. 12 of 20 researched analytes results did not meet the desirable quality
goals. After applying sigma-metrics it was found, that ALAT and CK met the world class
quality requirements. According to strict quality requirements (calcium - 2,4 %, chloride
- 1,5 %, sodium - 0,9 %), sigma-metrics results were established: calcium and chloride -
negative sigma, sodium- 0,6 sigma. After applying two control measurements, 8 of 20
study‘s results met the world class quality. After changing albumin‘s calibrator, albumin
sigma results improved from negative to 3,9. For most analytes lowest sigma results were
determined at low concentration levels.

Conclusions. Most of the studied clinical chemistry analytes quality control
samples did not meet the recommended analytical quality goals. After applying sigma-
metric quantitatively evaluated analysis quality requirements. Because of strict quality
requirements, sigma values are very low. After applying of two control measurements per
day, sigma-metric results improved significantly. The importance of calibration material
has been established. The results of sigma-metric showed the differences between most of
studied analytes results, appearing as a result of proportional deviation. Keywords:

quality control, sigmametric, quality requirements, clinical chemistry, quality goals.
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SANTRUMPOS

Al — integruota klinikinés chemijos ir imunochemijos sistema Architect ci8200(Abbott,
JAV), pirmasis prietaisas

A2 — integruota klinikinés chemijos ir imunochemijos sistema Architect ci8200(Abbott,
JAV) antrasis prietaisas

ALAT — alaninaminotransferazé

ASAT — aspartataminotransferazé

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) — JAV Klinikiniy ir laboratorijos
standarty institutas

CV — variacijos koeficientas

DTL — didelio tankio lipoproteiny cholesterolis

DLP - didziausia leidziama paklaida

GGT — gama-glutamiltransferazé

IFCC (International Organization of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) —
Tarptautiné klinikinés chemijos ir laboratorinés medicinos federacija

ISE — jonams selektyvus elektrodas

ISO (International Organization of Standardization) — Tarptautiné standartizacijos
organizacija

KK — kreatininkinazé

LDH — laktatdehidrogenazé

LEAN - taupioji paslaugy ir gamybos procesy valdymo sistema

PAM - pankreatiné amilazé

SF — $arminé¢ fosfataze

VKV - visuotiné kokybés vadyba



I[VADAS

Pagal tarptautinés standartizacijos organizacijos (ISO) apibrézima, kokybé - tai
turimy charakteristiky visumos atitikties reikalavimams laipsnis [1]. Reikalavimai
dazniausiai nustatomi atsizvelgiant | vartotojy poreikius, norus ir likescius [2]. Klinikinés
chemijos laboratorijos dazniausi uzsakovai yra gydytojai ir pacientai. Ju pagrindiniai
lukesCiai — greitai, kokybiskai ir uz priimting kaina gauti atlikto tyrimo rezultata.
Siuolaikiné laboratorija siekia atlikti daugiau tyrimy, sunaudojant maZiau 1é8y ir pasiekti
geriausia kokybg [3]. Kokybé yra vertinama pagal rezultaty tiksluma, glauduma,
pakartojamuma, atkuriamuma ir teisinguma [4].

Pastaraisiais metais ypatingas démesys yra skiriamas pacienty saugumui sveikatos
priezitros sistemoje, todél klinikiné laboratorija siekia pasiiilyti geresnes ir saugesnes
paslaugas [5, 6]. Efektyviai klinikinés chemijos laboratorijos veiklai reikalinga kokybés
valdymo sistema [7]. Svarbu pasirinkti tinkama kokybés strategija, nustatyti kokybeés
tikslus, pasirinkti kokybés kontrole, planuoti, vertinti ir gerinti kokybe [8].

Sesiy sigmy metodologija - tai baziné kokybés gerinimo koncepcija, nukreipta i
procesu standartizacija, leidzianciy taupyti medziagas, laika bei uzZtikrinti geresnes
paslaugas naudojant maziau Zzmoniy ir jrangos [9]. Sigmametrijos metodas yra
naudojamas Se$iy Sigmu kokybés valdyme, siekiant uZtikrinti tinkama kokybe [3].
Sigmametrijos metodas apibudina sigmy skaiCiy (arba standartini nuokrypi), proceso
kokybes reikalavimus (visuming paklaida). Trys sigmos atitinka minimalius Siuolaikinius
kokybés reikalavimus, $eSios sigmos — pasaulinés klasés kokybe [3]. Sis metodas leidZia
nustatyti tinkamas kokybés kontrolés procediiras, pagerinti metodo glauduma ir tiksluma,
keiciant kokybés kontrolés procediras, jvertinti didziausia leisting netiksluma [10].

Siame darbe buvo atlikta klinikinés chemijos tyrimy statistiné kokybés kontrolés
rezultaty analizé. Klinikinés chemijos laboratorijos kokybei gerinti pritaikyta
sigmametrija. Sis kokybés vertinimo biidas grindziamas analizés kokybés reikalavimais ir

yra labai aktualus.



DARBO TIKSLAS IR UZDAVINIAI

Darbo tikslas - iSanalizuoti sigmametrijos metodo taikymo tikslinguma kokybei
klinikinés chemijos laboratorijoje gerinti.
Darbo uzdaviniai:

1. Istirti ir jvertinti daZniausiai atliekamy klinikinés chemijos tyrimu kokybés
kontrolés meéginiy analizés rezultaty atitikti rekomenduojamiems kokybés
tikslams.

2. lvertinti tirty analicly sigmametrijos rezultatus, iStirti kokybés keliamy
reikalavimy itaka sigmametrijos rezultatams.

3. ISanalizuoti svarbiausius veiksnius, jtakojanc¢ius dazniausiai atlickamu klinikinés
chemijos tyrimy analizés proceso kokybe.

4. ISnagrinéti sigmametrijos rezultatus skirtingy koncentraciju (aktyvumy)

meéginiuose.

PADEKA

Nuosirdziai dékoju VU, Medicinos fakulteto fiziologijos, biochemijos ir
laboratorinés medicinos katedros dr. Daliui Vitkui uz visapusiska pagalba ir vertingus

patarimus viso darbo metu.



1. LITERATUROS APZVALGA

1.1. KOKYBES SISTEMOS KOMPONENTAI

Remiantis tarptautine standartizacijos organizacija (ISO), kokybé - tai turimy
charakteristiky visumos atitikties reikalavimams laipsnis [1]. Reikalavimai dazniausiai
nustatomi atsizvelgiant | vartotojy poreikius, norus ir lukesCius. Todél kokybe buty
galima apibrézti kitu terminu: kokybé - tai vartotojo patenkinimo lygis. Vartotojas yra
asmuo, susidiirgs su produktu arba procesu. Produkto savybés ir nedefektiSkumas
nulemia pasitenkinimo lygi. NedefektiSkumas yra atlikimo kokybé. Gerinant atlikimo
kokybe, mazéja iSlaidos [2].

Pagal LST EN ISO 9000:2007 (Kokybés vadybos sistemos) standarta - kokybés
vadyba yra koordinuoti veiksmai, kreipiantys ir valdantys organizacijos veikla, susijusia
su kokybe. Kokybés vadyba sudaro keturios pagrindinés dalys: kokybés planavimas,
kokybes valdymas, kokybés uztikrinimas ir kokybés gerinimas [1].

Visuotinés kokybés vadybos principus (VKV) sukiré ir iSplétojo Crosby (1979),
Juran (1980), Deming (1982), Feigenbaum (1983) ir kiti pramonés kokybeés ekspertai [3].
VKV principus klinikinéms laboratorijoms suformulavo J.O.Westgard, R.W. Burnett,
G.N. Bowers. Jie rémési Demingo rato idéja: planuok, daryk, tikrink, veik (PDTV). Si
idéja apima plano sukiirima, plano vykdyma, gauty duomenuy analiz¢ ir rezultato
patikrinima. Jei norimas rezultatas nepasiektas, reikia planuoti ir vykdyti likusius
veiksmus, kol pasirodys norimas rezultatas [11]. Sesiy Sigmy modelis panasus | VKV.
Modelio pagrindiniai zingsniai yra: apibrézti, matuoti, analizuoti, gerinti ir kontroliuoti
(zr. 1 pav.). Zingsnis apibrézti atitinka planuok Zingsnj, matuoti — daryk Zingsni,
analizuoti — tikrink Zingsni, gerinti — veik zingsni. Lyginant su visuotine kokybés vadyba
Sesiy Sigmy modelis turi papildoma Zingsni — kontrole, kuri yra svarbi $iuolaikingje

kokybés vadyboje. Kontrolé padeda nustatyti klaidas ir jas iSspresti [12].

1.1.1. Kokybés valdymas
Tarp sveikatos prieziiiros paslaugy, klinikinés laboratorijos yra ypac svarbios, nes
gydytojai priima sprendimus daZniausiai pagal laboratoriniy tyrimy rezultatus.
Laboratorija turi pateikti tikslius matavimo rezultatus, todel atlieckamy tyrimy kokybe
tampa itin svarbi [13]. Kokybés vadyba padeda suprasti kokybés reikSmg. Kokybé yra
bendrinis terminas. Norint aptarti kokybg, reikia turéti atskaitos taSka ir sukurti kokybés

valdymo sistema [7].
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1 pav. Klinikinés laboratorijos visuotinés kokybés vadybos procesuy ratas [8]
Pagrindiniai klinikinés laboratorijos kokybés valdymo komponentai yra [8] (Zr.1 pav.):

. Laboratorijos kokybés procesai - tai strategijos ir procediiros, nurodancios

laboratorinio darbo atlikima: paciento parengima ir ¢éminiy paémima, ju

gabenima 1 laboratorija, pri€mima, registravima, paruosima ir iStyrima, naudojant

tinkama tyrimo metoda ir analizés sistema, tyrimo rezultaty patvirtinima ir

perdavima uzsakovui.

. Kokybés kontrol¢ — tai proceduros, biitinos gaunamy tyrimy rezultaty

kokybei stebéti, uztikrinant reikiama paslaugu pacientui kokybe.

° Kokybés vertinimas — apibtidina didesng kokybés charakteristiky ivairove,

paciento identifikavima, éminio atsekamuma, tyrimy atlikimo trukme, rezultaty

pateikima uzsakovui ir pan.

o Kokybés gerinimas — nustato laboratorijos matavimy ir stebé¢jimy

tvertinimo gaires, problemuy ir ju priezasCiy atsiradimo, identifikavimo ir

sprendimo budus.

. Kokybés planavimas - apima korekciniy ir prevenciniy veiksmy diegimo

galimybes, laboratorijos struktiiros ir procesy pokycius, reikalingus kokybés

tikslams pasiekti.

J Kokybés tikslai — nusako laboratorijos teikiamy paslaugy kokybes

standartus, reikalavimus ir siekius.



Kokybés uztikrinimas yra visy kokybés valdymo procesy galutinis rezultatas. Sie
procesai taikomi visuose laboratoriniy tyrimy etapuose [3]. Priemonés, papildancios
kokybés vadybos procesa ir prisidedancios prie geresnio visuotinio kokybés vadybos
proceso sukiirimo, yra [3]:

o Laboratorijos akreditavimas pateikia iSorinio audito ivertinima apie
laboratorijos kokybés sistemos atitikima pasirinktam standartui. Akredituota
istaiga turi atitikti LST EN ISO standartus [14,15]. Lietuvoje veikianciy
laboratoriju veikla turi buti vertinama, vadovaujantis LR SAM isakymu [4].

. CLSI [16] ir ISO [1,14] pateikia gaires ir standartus, padedancius pagerinti
laboratorijos veikla.

. Sesiy Sigmy metodas iSplétoja visuoting kokybés vadyba ir pagerina
kokybe. Sis metodas pateikia detalia planavimo metodika, siekiant jgyvendinti
kokybés tikslus.

Kokybés planavimo modeliai naudojami apibrézti rySiui tarp didziausios leistinos
paklaidos ir ikianaliziniy, analiziniy veiksniy. Tai atspindi ,tradicinis paklaidy biudzeto*
modelis (zr. 2 pav.). Visuminé paklaida sudaryta i§ dvieju komponenty: metodo poslinkio
ir netikslumo. Analizés kokybés planavimo modelyje atsiranda papildoma figiira —
kokybes kontrolé, kuri reikalinga nustatyti stabilaus metodo pokyCiams. Apatiné linija
yra tokia pati kaip tradicinio paklaidy biudzeto, taciau reikia uztikrinti metodo
tinkamuma, siekiant norimos kokybés. Klinikiniame kokybés planavimo modelyje
atsiranda kita figiira — ikianaliziniai veiksniai, tokie kaip individo biologiné variacija ir tai
reikalauja papildomy iSlaidy [17].

Visuminés Analizés kokyhés Klinikinés kokybés
paklaidos biudzetas planavimo bindZetas planavimo biudZetas

Stabilus poslinkis

Stabilus netikslumas

Stabilus poslinkis

Stabilus poslinkis

Stabilus netikslumas Kokybés kontrolé

Stabilus netikslumas

Apatiné linija tokia pati, bet skirtingos islaidos Kokybés kontrolé

Skirtinga ir apatiné linija, ir islaidos

2 pav. Tradicinis paklaidy biudZeto modelis planuojant kokybe [17]
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Planuojant kokybeg laboratorijoje svarbu apibrézti kokybés reikalavimus [17].
Analizés kokybeés reikalavimai iSreiSkia pageidautinas tyrimo metodo charakteristikas
[18]. Tolesni veiksmai yra: ivertinti metoda, pasirinkti tinkama kokybés kontrolés
procediira, priimti bendra kokybés kontrolés strategija, i$ naujo ivertinti pokycius [17].

1.1.2. Kokybés kontrolé

Pagal ISO apibrézima kokybés kontrole vadinama kokybés vadybos dalis,
nukreipta jvykdyti kokybés reikalavimus [1]. LST EN ISO 15189 standarte ypatingas
démesys skiriamas medicinos laboratorijy kokybés reikalavimams:

5.5.4 Laboratorijoje turi biiti naudojamos tik iteisintos procediiros, kad biity

patvirtinta, jog tyrimo procediiros yra tinkamos numatomam naudojimui.

5.6.1. Laboratorija turi sukurti vidines kokybés valdymo sistemas,

patvirtinancias, kad pasiekta numatyta rezultaty kokybe.

5.6.4. Laboratorija turi dalyvauti tarptautiniuose lyginamuosiuose tyrimuose,

rengiamuose pagal iSorines kokybés vertinimo programas [14].

Sios gairés dalyvauja analizés kokybés valdyme, ypa¢ metodo patvirtinime,
lyginant su kokybés tikslais ir statistiniy duomeny jvertinime [7].

[Sorinés ir vidaus kokybés kontroliu naudojimas padeda uztikrinti rezultaty
tiksluma ir patikimuma, uZztikrina kokybe laboratorijoje [14]. Vidaus kokybés kontrolés
rezultatai leidzia jvertinti analizinés sistemos ir reagenty stabiluma, aptikti sistemines
paklaidas, ir tuo biidu jvertinti matavimy rezultaty pakartojamuma. ISorinis kokybés
vertinimas suteikia informacijos apie rezultaty atkuriamuma ir naudojamo tyrimo metodo
poslinki [19].

Efektyvi kokybés kontrolé¢ priklauso nuo kokybés kontrolés proceduros.
Kiekviena procediira turi tam tikra jautruma, kuris priklauso nuo konkreciy kontrolés
taisykliy ir kontroliniy matavimy skaiciaus. Keiciant kontrolés taisykles ir kontroliniy
matavimy skai¢iy, galima nustatyti mediciniskai svarbiy klaidy tikimybg, atsizvelgiant i
ju dydi. Kokybes kontrolés procediira galima prilyginti gaisro aliarmui [3] (Zr.3 pav.). y —
aSyje pavaizduota klaidingo aliarmo tikimybe, tikrasis gaisro aliarmas — x — aSyje. Esant
mazai liepsnai sunku aptikti gaisra, o gaisro aliarmas suveiks esant didelei liepsnai.
Detektorius turi biiti taip suprojektuotas, kad nustatyty norimo dydzio problema. Kokybés
kontrolés procediiroje taip pat siekiama mazos klaidingo atmetimo ir didelés klaidy

nustatymo tikimybiy [3].

11



Gaisro
aliarmo
tikimyheé

E Liepsnos dvdis

3 pav. Gaisro detektoriaus reakcijos kreive [3]

Klaidingo atmetimo tikimybé (P; ) — tai matavimo procediiros atmetimo tikimybe,
nesant klaidai, iSskyrus atsitikting paklaida. Idealu, kai P; yra lygi 0,00. Padidéjus P, iki
0,10, atmetimo Sansas iSauga iki 10 procenty. Si situacija veréia operatoriy kartoti
kontrolini matavima, Svaistyti laika ir 1¢Sas [3].

Klaidos nustatymo tikimybé ( P, ) apibréziama kaip analizés proceso atmetimo
tikimybé, esant klaidai, be biidingo matavimo procediiros netikslumo ar atsitiktinés
paklaidos. Idealu, kai P, yra lygi 1,00. Laboratorijai labai svarbu tinkamai pasirinkti
kokybés kontrolés procediira, sickiant nustatyti mediciniskai svarbias klaidas [3].

Kuriant efektyvia vidaus kokybés kontrolés sistema, démesys kreipiamas i:
kontroliniy medziagy kokybe, galimy paklaidy dazni ir tipa, kontroliniy medziaguy tipa ir
kieki, kontroliniy matavimy kiekj, klaidos nustatymo ir klaidingo atmetimo tikimybes,
gedimy Salinimo sistemas, paklaidy prevencija [18].

Laboratoriniy tyrimy vidaus kokybés kontrol¢ — tai priemoniy sistema, padedanti
tvertinti tyrimy rezultaty teisinguma, tiksluma, glauduma, pakartojamuma ir
atkuriamuma. Vidaus kokybés kontrolés tikslas — {vertinti viso analizés proceso ilgalaiki
tiksluma ir pakartojamuma. Tinkamai atliekama vidaus kokybés kontrolé turi uZtikrinti,
kad nedelsiant bus nustatytos visos paklaidos, atsirandancios dél sutrikusio prietaiso
funkcionavimo, aplinkos salygy itakos ir darbuotojo veiklos [4]. Pagal Metrologijos

terminy zodyna, paklaida vadinamas matavimo rezultato ir matuojamojo dydzio tikrosios
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vertés skirtumas; sistemine paklaida — to paties matuojamojo dydzio be galo daug karty
sutapties salygomis atlikty matavimy vidurkio ir tikrosios matuojamojo dydzio vertés
skirtumas; atsitiktine paklaida — matavimo rezultato ir to paties matuojamojo dydzio be
galo daug karty sutapties salygomis atlikty matavimy skirtumas [20]. Atsitiktinés
paklaidos dazniausiai vertinamos pagal gauty matavimy rezultaty sklaida, sisteminés —
pagal atsirandantj poslinkj. Atsitiktines paklaidas dazniausiai sukelia aplinkos ir
zmogiskieji  veiksniai, taip pat netinkamo matavimo metodo pasirinkimas (dideles
klaidas). Sisteminés paklaidos gali atsirasti dél kalibravimo arba de¢l besikartojanciy
nuokrypiy, kuriuos sukelia nespecifinés reakcijos ar skirtingy medziagy itaka méginiams
[21].
Vidaus kokybés kontrolé turi buti:

. Sisteminé (remtis bendrai priimtais standartais);

. Nuolatiné (atliekama kasdien arba kiekviena karta pries atliekant tyrima);

. Objektyvi ir apimanti visa matavimo intervala;

. Atliekama realiomis laboratorijos salygomis;

. Turi buti ne neigiama, o teigiama. Kokybés kontrolé turi labiau orientuotis

gerinti analizés metodikos kritinius etapus, o ne nustatyti blogus
laboratorijos veiksmus [22].
Kokybés vertinimo kriterijai yra:
. Tikslumas — matavimo rezultato ir priimtos bazinés (pamatinés) vertés
atitikimo artumas.
° Glaudumas — nepriklausomy tyrimy rezultaty, gauty apibréztomis
salygomis, atitikimo artumas.
. Pakartojamumas — glaudumas sutapties salygomis, kai nepriklausomi tokiy
pat éminiy nustatymo rezultatai yra gaunami toje pacioje laboratorijoje tuo paciu
metodu, to paties tyr¢jo, tais paciais prietaisais per trumpa laikotarpi.
o Atkuriamumas — glaudumas atitikties salygomis, kai tokie pat éminiy
rezultatai yra gaunami tuo paciu metodu skirtingose laboratorijose, skirtingy
tyréjy, skirtingais prietaisais.
. Teisingumas — nustatyty serijos rezultaty vidutinés vertés ir priimtos
bazinés (pamatinés) vertés artumas [4].
Remiantis [ISO apibrézimu, iSoriniu kokybés vertinimu vadinama sistema,

objektyviai patikrinanti laboratorijos gaunamus matavimy rezultatus, lygindama su kity
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laboratorijy, dalyvaujan¢iy tame paciame tyrime, rezultatais. Pagrindinis uzdavinys yra

teisingumo nustatymas [14]. ISorinio kokybés vertinimo sistemos naudojamos ivertinti

analizes tiksly aspektus:

Dalyvaujancios laboratorijos analizinés veiklos kokybg;

Visy dalyvaujanéiy laboratorijy rezultaty glauduma;

Variacija tarp laboratorijy ir pacios laboratorijos viduje;

Santyki tarp kalibravimo procediiros ir analizés rezultaty;
Santyki tarp komerciniy reagenty ir analizés rezultaty;

Santyki tarp naudojamy prietaisy ir analizés rezultaty;

Tyrimo metodo charakteristikas;

Laboratorijoms iSsiuntinétos kontrolinés medZiagos patikimuma;

Konkrecios laboratorijos nuokrypi nuo tikétinos reikSmeés ar tikrosios

reikSmés, gautos taikant pamatini matavimo metoda [23].

Siandien Europoje tradiciné iSorinio kokybés vertinimo sistema yra tobulinama,

itraukiant naujas veiklos sritis: visuminj analizés kokybés jvertinima, iskaitant ilgalaiki

steb&jima; specializuoty iSorinio kokybés vertinimo sistemy, skirty specifinéms analizés

problemoms nagrinéti, diegima; kokybés gerinimo jvertinima; nenutriikstama pagalba

vidaus kokybés kontrolés programoms specialiai sukurtomis iSorinio kokybés vertinimo

schemomis; metody nagring¢jima supaprastintos iSorinio kokybés vertinimo bidu;

tinkamy korekciniy veiksmy skatinima, esant laboratoriniy rezultaty nuokrypiui nuo

tikétiny; bendry rekomenduojamuy normos riby naudojimo skatinima [23].

Analizés kokybei (kokybés tikslams) jvertinti naudojama biologinés variacijos

koncepcija. Parengtos rekomendacijos didziausiam leidZziamam analizés netikslumui

(variacijos koeficientui), CVpar:

CVanat < 0,5 x CVindividos

kur CVindivido yra sveiko Zzmogaus tiriamos analités biologiné variacija,

ir didziausiam leidZziamam matavimo poslinkiui procentais, Biasapa:

- 2 212
Biasana < 0,25 X (CV individo T CV tarp individy )~ »

2 2172 S o . .
kur  (CV individe + CV tap individg )~ yra visuminé sveiko individo biologiné

analités variacija ir biologiné variacija tarp individy [22]. Tada didZiausia leistina

paklaida (DLP) yra apskai¢iuojama pagal formulg:

DLP = Biasanal + 1,65 X CVanal 5

kur daugiklis 1,65 naudojamas 95 procenty pasikliautinajam intervalui [4,24,25].
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1.1.3. Kokybés gerinimas

Pastaraisiais metais ypatingas démesys yra skiriamas pacienty saugumui sveikatos
prieziiiros sistemoje. Klinikiné laboratorija siekia pasitlyti geresnes ir saugesnes
paslaugas. LEAN koncepcija padeda pasiekti maksimaly rezultata, naudojant minimalias
iSlaidas [5, 6].

LEAN termina pirma karta 1988 metais pavartojo John Krafcik straipsnyje
,LEAN gamybos sistemos triumfas® [26]. LEAN remiasi ,,Toyotos* §vaistymo naikinimo
filosofija, kurios autorius yra Taichii Ohno. Jis nustaté septynias Svaistymo sritis ir
sutrumpino gamybos kelia, paSalindamas jas 1§ gamybos proceso [27]:

. Transportavimas: produkty judéjimas, kuris 1§ tiesy nereikalingas procesui
atlikti.

. Inventorius: visi komponentai, reikalingi ir nereikalingi gamybos procese,
yra toje pacioje aplinkoje.

. Judesiai: zmonés ir prietaisai juda daugiau, nei to reikia atlikti procesui.

. Laukimas kito gamybos zingsnio.

. Perprodukcija: gamyba be uzsakymo.

. Pertekliniai procesai: dél blogy irankiy ar gaminio netobulumo
atsirandantys veiksmai.

. Defektai: pastangos, reikalingos stebéti ir aptikti defektams.

LEAN metodas taikomas ne tik pramon¢je, bet ir sveikatos priezitiros sistemoje.
LEAN laboratorija — tai laboratorija, kurioje LEAN koncepcija pritaikoma klinikiniams
poreikiams ir kurioje suprantama, kas svarbu pacientui, gydytojui ir kitiems laboratorijos
paslaugu vartotojams [5]. LEAN laboratorija sutelkia démesi i sauguma, paciento ir
gydytojo poreikius, darbuotojy atsakomybe, darbo tvarka. LEAN kultiira laboratorijoje
gali biiti pasiekta idiegus 7S elementus (angl. Sort, straighten, shine, standardize, sustain,
safety, security) — risiavima, iSrikiavima, Svytéjima, standartizavima, palaikyma, sauga ir
sauguma. Praktikoje Sie zodziai reiSkia netvarkos Salinima ir nuosekliai organizuota
veikla, tvarka darbo vietoje ir minimaliy iStekliy buvima joje, standartiniy veiklos
procediiry tobulinima ir diegima, darbo saugos ir paciento privatumo uZtikrinima,
nuolatini LEAN kultiiros palaikyma [5, 28].

Sesios Sigmos yra filosofija, vizija, metodika, metrija ir tikslai, paremta realybe ir
naSumu. Sis metodas numato principus ir priemones, kuriy pagalba galima i$matuoti
laboratoriniy procesy kokybe. Tai galingas jrankis, padedantis efektyviau planuoti ir
valdyti duomeny Saltinius [6].
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LEAN ir Sesiy Sigmu derinys yra svarbus siekiant uztikrinti pageidauting kokybe
klinikinéje laboratorijoje, paciento poreikiy patenkinima ir darbuotojy sauguma.
Naudojant Sesiy Sigmy metodo principus pagerinama darbo procesy kokybé, o LEAN
principus — darbas atlieckamas greiciau [29].

Efektyvi priemone, leidzianti gerinti kokybg yra iSorinio kokybés vertinimo
programos. Sios programos turi apimti naujus tyrimus, analites ar metodus ir leidzia
gerinti teikiamas paslaugas. ISorinio kokybés vertinimo programos vykdomos iSorinés,
nepriklausomos ir neSaliSkos organizacijos. Laboratorijos programose turi dalyvauti
rekomenduojamu dazniu, kad gauty maksimaliai imanoma nauda. Rezultatai ir duomeny

analiz¢ leidZia objektyviai jvertinti rezultatus ir priimti tinkamus sprendimus [30].

1.2. DARBO PROCESO KLINIKINES CHEMIJOS LABORATORIJOJE
OPTIMIZAVIMAS

Darbo procesas klinikinéje laboratorijoje yra suskirstytas { tris etapus:
preanalizinj, analizini, poanalizini. Tyrimo procesas prasideda pacientui atvykus pas
gydytoja ir baigiasi jam iSvykus i§ gydymo istaigos. Tod¢l H.M.J Goldschmidt pasiiilé
Siuos etapus suskirstyti 1 smulkesnes dalis: ikilaboratoriné preanalize, laboratoriné
preanalizé, analizé, laboratoriné poanalizé ir polaboratoriné poanalizé [31]. Laboratoriniy
tyrimy etapai reikalauja patvirtinimo:

. Administracinio patvirtinimo: paciento duomeny, buklés ir klinikinés

informacijos, reikalingos tyrimui atlikti, rinkimo etape.

. Eminio  patvirtinimo: tinkamo méginio paémimo i§ paciento,

transportavimo tinkamomis salygomis, méginio paruoSimo ir tinkamo jo

panaudojimo tyrimui atlikimo etape.

. Techninio patvirtinimo: teisingo rezultato gavimo etape. Siame etape

reikia patvirtinti matavimo metodo tiksluma ir glauduma, parinkti tinkamas

kokybés kontrolés procediiras.

o Paciento patvirtinimo: uztikrinimo, kad gautas rezultatas atitinka turimas

apie pacienta zinias ir kritiniy reikSmiy praneSimo etape.

J Klinikinio patvirtinimo: uztikrinimo, kad atsizvelgiant i tyrimy rezultatus

pacientas gaus tinkama gydyma ir paslaugas, etape [32].

Kopmiuteriniy programy plétra palengvina paciento ir klinikini patvirtinimus
[32]. Automatizuotose laboratorijose diegiami moduliai, skirti méginiy identifikavimui.

DaZniausiai naudojamas metodas yra unikalaus numerio priskirimas (iki deSimties skait-
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meny). RySys tarp méginio ir paciento turi biiti matomas viso proceso metu. BriikSninis
kodavimas yra apie 20 karty greitesnis ir 20.000 karty tikslesnis nei klaviaturinis irasas.
Bruksninio kodo Zenklinimas atlickamas prie§ méginio surinkima [33]. Laboratoriniy
procesy valdymo sistema (angl. Process Systems Manager) skirta procesams konsoliduoti
visuose laboratoriniy tyrimy etapuose: nuo ¢éminio patekimo { laboratorija iki
archyvavimo. Si programa skirta laboratoriniam darbui optimizuoti, su éminiais ir
méginiais suderinant uzsakymu ivedima, tyrimy atlikima, gauty rezultaty duomeny
kaupima, greita tyrimo rezultaty perdavima gydytojui [34].

Matavimo rezultatai daznai lemia gydytojy pritmamus sprendimus. Todé¢l siekiant
uztikrinti kokybeg bitinas glaudus laboratorijos specialisty bendradarbiavimas su
klinicistais [32]. Optimizuojant darbo procesa klinikinéje laboratorijoje, svarbu sukurti ir
patvirtinti bendra kokybés kontrolés strategija. Biitina patvirtinti taisykles, naudojamas
kokybes kontrolés matavimams: kontrolés matavimu dazni, kontroliniy medziagy kiekj,
gauty rezultaty vertinimo kriterijus [3]

Visuose laboratoriniy tyrimy etapuose gali atsirasti paklaidy, jei Zmogaus
isikiSimas i procesa yra didelis. Komerciniy produkty kokybé yra labai auksta, kadangi
kokybes principus lengva idiegti industrijos sektoriuje. Automatai padaro maziau klaidy,
lyginant su zmogaus darbu. Klinikin¢je laboratorijoje siektina idiegti aukstos kokybés
technologijas, siekiant sumazinti paklaidy daznuma. SeSiy Sigmuy metodas padeda
iSspresti  analizinio proceso problemas ir sumazinti paklaidu kieki klinikinéje
laboratorijoje [6].

Pagrindinis LEAN privalumas — optimizuoja darbo procesa, didina darbuotojy
produktyvuma, pasalina Svaistymo sritis i§ proceso. Darbo proceso pageréjimas priklauso
nuo Siuolaikinés laboratorijos projektavimo efektyvumo. LEAN koncepcija klinikinéje

laboratorijoje pagerina efektyvuma [35].

1.3. SIGMAMETRIJOS METODAS
Sesiy sigmu metodas buvo idiegtas 1980 metais telekomunikacijy bendrovéje
,Motorola“, siekiant i¥spresti kokybés problemas [36]. Sesiu sigmy metodologija — tai
kokybés filosofija, integruotas pozitiris 1 kokybg. Ji teikia jrankius, metodus ir
fundamentalias Zinias kokybei gerinti. Tai baziné kokybés gerinimo koncepcija, nukreipta
1 procesy standartizacija, leidZian¢iy taupyti medZiagas, laika bei pagaminti produkty ar
paslaugy naudojant maziau Zmoniy ir irangos [9].

Sigmametrijos metodas yra naudojamas Sesiy Sigmu kokybés valdyme. Sis meto-
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das apibudina sigmu skai¢iy (arba standartini nuokrypi), analizés proceso kokybés
reikalavimus (visuming paklaida). Trys sigmos atitinka minimalius $iandienos kokybés
reikalavimus, SeSios sigmos — pasaulinés klasés kokybe [3]. Paklaidy sistema yra svarbi
medicinos laboratorijoje. Paklaidy matavimas padeda valdyti analizini procesa ir
uztikrina, kad visuminé paklaida biity pakankamai maza [7].

Sigmametrija yra kokybés priemoné, padedanti nustatyti ydinga paslauga ar
neteisingus analizés rezultatus. Naudojami du metodai, padedantys ivertinti laboratoriniy
procesu kokybe:

. Preanaliziniam ir poanaliziniam procesams skai¢iuojamas defekty skaicius

grupeje, defekty skaiCius milijonui (DPM) ir paverCiama { sigmas, pritaikius

sigmametrijos metoda.

. Analiziniam procesui sigma skai¢iuojama pagal formulg, naudojant

analizés netiksluma (s), matavimo poslinkj (bias) ir didziausia leidziama paklaida

(TEa):

Sigma = (TEa - bias)/s,
¢ia TEa — didziausia leistina paklaida, bias — didziausias leidziamas matavimo

poslinkis procentais, s — didziausias leidZziamas analizés netikslumas procentais [37].

1.3.1 Westgardo taisyklés

Kokybés kontrolés duomenys apima grafinius ir statistinius metodus. 1950 metais
Levey ir Jennings idiegé¢ statisting kokybés kontrole klinikinéje laboratorijoje. Jie pasitlé
naudoti kontrolinius grafikus. Siuose grafikuose x-adyje atidedamos datos, y-adyje —
aritmetinis kokybés kontroliy vidurkis ir standartinio nuokrypio ribos (£S). Atstumas nuo
vidurkio yra matuojamas standartiniais nuokrypiais (+1S,+2S,+3S). Atidéti taskai sujun-
giami ir gaunamos kontrolinés kreivés. Levey-Jennings kontroliniai grafikai leidzia
nustatyti ir {vertinti analizés klaidas. Didelis nuokrypis siejamas su sisteminémis
paklaidomis, kurios vis pasikartoja. Nuokrypis galimas ir dél atsitiktiniy paklaidy. Zinant
paklaidos tipa, lengviau ieskoti priezasties, kuri ja sukelé. Kontroliniai grafikai
palengvina kokybés planavimg ir valdyma [38].

Westgardo taisyklés grindZziamos statistiniais metodais ir naudojamos analizuoti
duomenis kontroliniuose grafikuose, siekiant aptikti atsitiktines ir sistemines paklaidas.
Ju pagalba yra programuojami automatizuoty analizatoriy nustatymai, kad esant
nepriimtinai paklaidai analizés procesas buty sustabdytas ir klaidingas rezultatas

atmestas. Westgardo taisykliy taikymas padeda aptikti klaidas ir sumazina klaidingo
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atmetimo tikimybg. Naudojami kokybés kontrolés vertinimo kriterijai:

o Atmetimo taisykle — kokybés kontrolés reikSmeés virSijo nustatytas
standartinio nuokrypio ribas. Analizés procesas sustabdomas, ieSkoma
klaida.

o Ispéjimo taisyklé — analizés procesas nesustabdomas, bet ispéjama apie
galimas sistemines paklaidas. Gauti tyrimy rezultatai yra patikimi.

. Kartojimo taisyklé — kokybés kontrolés reikSmés virSijo nustatytas
standartinio nuokrypio ribas. Kartojamas kontrolinis matavimas [39].

Westgardo taisyklése naudojami indeksai, apibréZiantys standartinio nuokrypio

ribas [38]:
135 taisyklé nurodo £ 3S ribas. Esant vienai reikSmei uz + 3S riby isigalioja

atmetimo taisyklé (zr. 4 pav.)

+3s +3s

17 i il sl s el e el i el +2s

#g ot e R A +1s .
Vidurkis| Vidurkis 225 taisykleés

135 taisyklés
pazeidimas

pazeidimas

25 25
35 3s
12345678910 12345678910
4 pav. 13, Westgardo taisyklé 5 pav. 2,5 Westgardo taisyklé

1,5 taisyklé nurodo + 2S ribas. Esant vienai reikSmei uz + 2S riby jisigalioja
ispéjimo taisykle.
2,5 taisyklé: rezultatas atmetamas, kai dvi viena paskui kita einan¢ios reikSmés yra
uz + 28 riby (zr. 5 pav.).
R taisyklé: rezultatas atmetamas, kai keturios viena paskui kita einancios
reik§més yra uz +18 ribos ar —18S ribos (Zr. 6 pav.).
Ry, taisyklé: rezultatas atmetamas, kai viena reikSme virSija +2S riba, o kita - —

2S riba (zr. 7 pav.) [38].
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4 +3s

415 taisyklés 2 | 9
pazeidimas 5 /
+1s
\'\ Vidurkis
s )
45 taisyklés
.25 | | ‘

pazeidimas

12345678910 1234 5678910
6 pav. R, Westgardo taisykle 7 pav. Rys Westgardo taisykle

Sios Westgardo taisyklés naudojamos matuojant dvi skirtingas kontrolines
medziagas. Matuojant tris skirtingas kontrolines medziagas, naudojamas keliy taisykliy
rinkinys. Parenkant taisykles svarbu sumazinti klaidinga atmetima ir padidinti paklaidy

nustatymo tikimybe [38].

1.3.2 Sigmametrijos kokybés kontrolés priemonés

Sigmametrijos metodas - tai priemon¢, leidzianti nustatyti mediciniSkai svarbias
paklaidas. Paklaidos dydis priklauso nuo matavimo tikslumo ir glaudumo. Sisteminé
paklaida apskai¢iuojama pagal formulg:

ASE = [(TEa-bias)/SD] - 1,65,
ASE = Sigma - 1,65,
Sigma = ASE + 1,65

¢ia ASE -didziausia sisteminé paklaida, TEa — didziausia leistina paklaida, bias —
didziausias leidZziamas matavimo poslinkis procentais, SD — didziausias leidziamas
analizeés netikslumas procentais, 1,65 naudojamas 95 procenty pasikliautinajam intervalui
[3].

8 paveiksle parodytas sigmuy rySys su kokybés kontrolés procediiromis, nustatant
klaidas. Klaidos nustatymo tikimybé atidéta ant y-aSies, sisteminés paklaidos — ant x-
aSies (apacioje), sigmos skal¢ — ant x-aSies (virSuje). Klaidos nustatymo tikimybe (P, )
yra 0,9 (arba 90 procenty klaidos nustatymas). Metodas su penkiomis sigmomis
efektyviai kontroliuojamas 13s taisykle, naudojant du kontrolinius matavimus. Metodui su
3,8 sigmomis reikalingi keturi kontroliniai matavimai. Metodai, su mazesnémis nei 3,8

sigmomis, reikalauja daugiau kokybés kontrolés matavimy, siekiant nustatyti
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mediciniSkai svarbias klaidas. Naudojant daugiau taisykliy ir S$esSis kontrolinius

matavimus, galima sekti 3,3 sigmy metodo kokybg [40].

Sigma - metrijos kokybés kontrolés planavimo jrankiai

Sigmaskalé 3o 4c 5c 6o
65 265 565 P M R
10 e " £d
—
09 |lam ] . > A W15 R0y Ry 6y
= — ra oV /_/ 0.ov D07 B 1
08 : ’ 13:20eMagMye  ____
Klaidos 003 003 1
0.7 1 nustatymo 1oe.
tikimybe i 004 OD4 4 1
o0& g a 1
o o Kigiingo /_/ R
';E. : atm=timo }ﬂ" 1.0 ®
o . s | ke’ 1 S
E 04 tikimybé 001 oo 2 1
= 1,
-E' 03 oo .00 2 1
.E 02 1355
] 000 oo 2 1
E 0.1 135
< . = 0o0 o000 1 i
oo 10 20 30 40

Sisteminé paklaida [SE)

8 Pav. Sigmametrijos kreivés priklausomybé nuo kokybés kontrolés procediiry

Siandien dauguma laboratorijy savo praktikoje naudoja du kontrolinius
matavimus. Tai neuZztikrina klaidy aptikimo, esant metodui su mazesnémis nei 4,8
sigmomis. Reikia tobulinti kokybés kontrolés procediras, uztikrinti kokybés
pasiekiamuma [3].

Kokybés kontrolés procediira sudaro:

1. Didziausios leistinos paklaidos (TEa) nustatymas;
2. Tinkamas kontrolinés medziagos pasirinkimas, dviejy ar trijy lygiu;
3. Kiekvieno kontrolés lygio vidurkio, standartinio nuokrypio (SD), analizés

netikslumo nustatymas (CV);

4. Kokybés kontrolés strategijos nustatymas, kuriai atstovauja taisykles,
kontrolinés medZiagos lygiai, kontroliniy matavimy skaicius;

5. Kokybés kontrolés rezultaty, tokiy kaip sisteminiy klaidy nustatymo (P, )
ir klaidingo atmetimo (P; ) tikimybiy, prognozavimas;

6. Kokybés kontrolés tiksly nurodymas, P, yra lygus 0,90 ar daugiau ir Py, yra

lygus 0,05 ar maziau;
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7. Kokybés kontrolés strategijos pasirinkimas. Tinkamos kokybés kontroles
taisyklés padidins klaidy nustatyma, sumazins klaidinga atmetima ir lems maziau
iSlaidy laboratorijoje [16].

Sigmametrijos priemonés padeda: apskaiCiuoti sigma, pazyméti vertes sigma-
skaléje, ivertinti klaidy nustatymo tikimybe, parinkti kokybés kontrolés proceduras (P..=
0,90 arba daugiau), palyginti klaidingo atmetimo tikimybes, parinkti tinkama kokybés
kontrolés procediira. Priemoniy tikslas yra uztikrinti geriausia klaidy nustatyma ir
maziausia klaidinga atmetima, nustatyti maziausia kontroliniy matavimy skaiiy ir

paprascCiausias kontrolés taisykles [3].

1.3.3 Normalizuota veiklos schema

Normalizuota veiklos schema remiasi matavimo proceso reikalavimais. Ji
apibiidina metodo netiksluma ir poslinkj, kokybés kontrolg, kontroliuojan¢ia metodo
veikla. Si idéja pagrista Demingo veiklos koncepcija. Veiklos schema leidzia jvertinti
metodo tinkamuma [3]. 1992 metais §i schema pasiiilyta diegti { kliniking laboratorija
[41].

Normalizuota veiklos schema yra vaizdiné priemoné, rodanti rysj tarp glaudumo
ir matavimo tikslumo, atmetimo tikimybe, esant skirtingoms kontrolés taisykléms ir
skirtingiems kontroliniams matavimams [10]. Schema pavaizduota 9 paveiksle. Metodo
poslinkis pavaizduotas y-asSyje, leidziamas netikslumas- x-aSyje. Linijos atitinka
skirtingas kokybés kontrolés procediiras ar taisykles ir kontrolinius matavimus (N).

Individualaus metodo netikslumas ir poslinkis parodyti veiklos taske (operating point).

DidZiansia stabilaus
proceso riba

Nestahilaus
proceso
veiklos ribos

w

Leidziamas poslinkis

Veiklos
taikas

Leidziamas netikslumas

9 pav. Normalizuota veiklos schema
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Normalizuotos veiklos schemoje pateikiama informacija apie:
o Kokybés reikalavimus, klaidy nustatymo tikimybe ( P.,);
J Analizés kokybés uztikrinima, klaidingo atmetimo tikimybg (P;);
J Netiksluma ir poslinkj, leisting skirtingoms kontrolés taisykléms;

o Kontroliniy matavimy skaiciy (zr.10 pav.).

Poslinkis 100%, sisteminé paklaida 90%

0.0 10,0 20.0 30,0 40.0 50.0
LeidZiamas netikslumas

10 pav. Normalizuota veiklos schema, nusakanti kokybés reikalavimus

Si informacija yra svarbi laboratoriniy tyrimy analizés kokybei. Normalizuota
veiklos schema leidzia nustatyti tinkamas kokybés kontrolés procediiras, pagerinti
metodo glauduma ir tiksluma, kei¢iant kokybés kontrolés procediiras, jvertinti didziausia

leisting netiksluma [10].

2. TYRIMO OBJEKTAS IR METODAI

Tyrimo objektas. Darbas atliktas Vilniaus nuniversiteto ligoninés Santariskiy
kliniky Laboratorinés diagnostikos centro Biochemijos laboratorijoje. Tyrimams
parinktos  daznai  klinikinés  chemijos  laboratorijose  tiriamos  analités:
alaninaminotransferazé (ALAT), albuminas, aspartataminotransferaz¢ (ASAT), bendrasis
baltymas, bendrasis bilirubinas, chloridai, bendrasis cholesterolis, didelio tankio
lipoproteiny cholesterolis (DTL), gama-glutamiltransferazé (GGT), gliukozé, kalcis,
kalis, kreatininas, kreatininkinazé (KK), laktatdehidrogenazé (LDH), natris, pankreating
amilazé (PAM), Sarminé fosfataze (SF), trigliceridai, §lapalas. Analités 12 ménesiy buvo
nustatomos dviem vienodais prietaisais — Architect ci8200 (Abbott, JAV), naudojant

gamintojo pagamintus reagentus ir kalibravimo medZiagas.
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Vidaus kokybés kontrolei naudotos skystos nepriklausomo gamintojo multi-
parametrinés liofilizuotos zmogaus kraujo serumo pagrindu paruostos kontrolinés
medziagos: Liquicheck Level 1, 2, 3 (Bio-Rad Laboratories Inc., JAV).

ISorinio kokybés vertinimo medziagos buvo perkamos i$ nepriklausomos iSorinio
kokybés vertinimo paslaugas teikianCios organizacijos Labquality OY (Suomija).
Naudotos pamatinés medziagos ir apdoroti savo savybémis artimi natyviniams, Zmogaus
kraujo serumo méginiai.

Tyrimo metodai. ALAT aktyvumui nustatyti naudotas fotometrijos (IFCC be
piridoksal-5-fostato) metodas. Reakcijos metu alaninaminotransferazé katalizuoja
griztamaji L-alanino ir alfa-ketoglutarato peramininima { piruvata ir L-glutamata.
Piruvatas dalyvaujant laktatdehidrogenazei (LDH) yra redukuojamas i laktata, vykstant
redukuoto B-nikotinamidadenindinukleotido (NADH) oksidacijai | B-nikotinamidadenin-
dinukleotida (NAD). Absorbcijos pokytis matuojamas 340 nanometry diapazone ir yra
tiesiogiai proporcingas ALT koncentracijai.

Albuminas reaguoja su bromkrezolio zaliuoju suformuodamas spalvota jungini.
Spalvos intensyvumas matuojamas 600 nanometry bangos ilgiu ir yra tiesiogiai
proporcingas albumino koncentracijai meéginyje.

ASAT aktyvumui nustatyti naudotas fotometrijos (IFCC be piridoksal-5-fostato)
metodas. Reakcijos metu aspartataminotransferazé katalizuoja griztamaji L-aspartato ir a-
ketoglutarato peramininima | oksaloacetata ir L-glutamata. Oksaloacetatas dalyvaujant
malato dehidrogenazei yra redukuojamas | malata, vykstant redukuoto B-nikotinamid -
adenindinukleotido (NADH) oksidacijai | PB-nikotinamidadenindinukleotida (NAD).
Absorbcijos pokytis matuojamas esant 340 nanometry bangos ilgiui ir yra tiesiogiai
proporcingas AST koncentracijai méginyje.

Bendrojo baltymo koncentracija matuota biureto metodu. Reakcijos metu baltymo
peptidu jungtys susiriSa su vario jonais (Sarminéje terpéje) suformuodami spalvotus
peptidu - vario kompleksus. Absorbcijos pokytis matuojamas esant 560 nanometry
bangos ilgiui ir yra tiesiogiai proporcingas baltymo koncentracijai méginyje.

Bendrasis bilirubinas tirtas fotometrijos metodu. Reakcijos metu bilirubinas
reaguoja su diazo reagentu ir dalyvaujant kofeinui, benzoatui ir acetatui, kaip
greitikliams, suformuoja azobilirubing. Azobilirubino spalvos intensyvumas matuojamas
esant 520 nanometry bangos ilgiui ir yra tiesiogiai proporcingas bendrojo bilirubino

koncentracijai méginyje.
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Chloridy koncentracijai nustatyti naudotas chlorido jonams jautrus elektrodas
(ISE) — Ag/AgCL. Elektrodo pavirSiuje sukuriama pusiausvyra, priklausanti nuo sidabro
ir chlorido jony. Patekus chlorido jonams, kinta sidabro jonuy koncentracija elektrodo
pavirSiuje. Elektrodo potencialas kinta pagal Nernsto lygti ir yra netiesiogiai susijgs su
chlorido aktyvumu méginyje. Susidargs chlorido elektrodo potencialas yra lyginamas su
natrio lyginamuoju elektrodu.

Bendrojo cholesterolio koncentracijai nustatyti naudotas cholesterolio reagentas.
Reakcijos metu cholesterolio esterazé hidrolizuoja cholesterolio esterius 1 laisva
cholesteroli ir riebaly riigStis. Cholesterolio oksidazé¢ oksiduoja laisva cholesteroli 1
cholestena-3-vieng ir vandenilio peroksida. Peroksidaz¢ katalizuoja vandenilio peroksido
reakcija 4-aminoantipirinu ir fenoliu, katalizinés reakcijos metu pagaminamas spalvotas
chinonimino produktas. Spalvos intensyvumas matojamas esant 520 nanometry bangos
ilgiui ir yra tiesiogiai proporcingas cholesterolio koncentracijai meginyje.

DTL cholesterolio nustatymui naudotas reagentas, kuris soliubilizuoja tik DTL
lipoproteiny daleles ir atpalaiduoja DTL cholesterolj reakcijai su cholesterolio esteraze ir
cholesterolio oksidaze dalyvaujant chromogenams, susidarant spalvotam junginiui.
Spalvos intensyvumas matojamas esant 560 nanometry bangos ilgiui ir yra tiesiogiai
proporcingas DTL cholesterolio koncentracijai méginyje.

GGT aktyvumas matuotas GLUCANA (Szasz modifikacija) metodu. Reakcijos
metu y-glutamiltrans -ferazé katalizuoja gama-glutamilo grupés pernesima i§ bespalvio
substrato y-glutamil-p-nitroanilino i akceptoriu glicilglicina, pasigaminant spalvotam
junginiui p-nitroanilinui. Absorbcijos pokytis matuojamas esant 410 nanometry bangos
ilgiui ir yra tiesiogiai proporcingas GGT aktyvumui méginyje.

Gliukozés koncentracija tirta heksokinazés metodu. Reakcijos metu heksokinazé
katalizuoja fosfato grupés pernesima i§ adenozintrifosfato (ATP) i gliukoze, suformuojant
adenozindifosfata (ADP) ir gliukozes-6-fosfata. Gliukozés-6-fosfatas yra oksiduojamas
fosfogliukonata, vykstant B-nikotinamidadenindinukleotido (NAD) redukcijai i redukuota
B-nikotinamidadenindinukleotida (NADH) gliukozés-6-fosfato dehidrogenazei dalyvau -
jant kaip katalizatoriui. Absorbcijos pokytis matuojamas esant 340 nanometry bangos
ilgiui ir yra tiesiogiai proporcingas gliukozés koncentracijai.

Kalcio koncentracijai nustatyti naudotas kalcio jonams jautrus elektrodas (ISE).
Kalcio jonai elektrodo pavir§iuje jungiasi su jonoforu. [vykus reakcijai, elektrodo
pavirdiuje atsiranda potencialo poky¢iai. Sie potencialo pokyéiai yra lyginami su natrio

lyginamuoju elektrodu. Analités koncentracija apskai¢iuojama pagal Nernsto lygti.
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Kalio koncentracijai nustatyti naudotas kalio jonams jautrus elektrodas (ISE).
Kalio elektrodas susideda i§ valinomicino membranos, selektyvios kalio jonams.
Potencialo pokytis yra lyginamas su natrio lyginamuoju elektrodu. Pritaikius Nernsto
lygti apskaiciuojama kalio koncentracija tirpale.

Kreatininas tirtas modifikuotu Jaffe metodu. Kreatininas reaguoja su pikro
rugStimi suformuodamas geltonos spalvos kreatinino — pikrato kompleksa. Spalvos
intensyvumas matojamas esant 560 nanometry bangos ilgiui ir yra tiesiogiai proporcingas
kreatinino koncentracijai méginyje.

Kreatininkinaz¢ tirta [FCC rekomenduotu metodu. Reakcijos metu kreatinkinaze
katalizuoja fosfato grupés pernasa 1§ kreatinfosfato substrato i adenozindifosfata (ADP).
Adenozinotrifosfato (ATP) susidarymo greitis matuojamas pasitelkiant dvi susijusias
reakcijas, katalizuojamas heksokinazés ir gliukozés 6-fosfato dehidrogenazes, kas sukelia
redukuoto  B-nikotinamidadenindinukleotido = (NADH)  pasigaminima 1§  B-
nikotinamidadenindinukleotido (NAD). Absorbcijos pokytis matuojamas esant 340
nanometry bangos ilgiui ir yra tiesiogiai proporcingas KK aktyvumui méginyje.

LDH aktyvumas buvo tiriamas IFCC rekomenduotu metodu. Reakcijos metu
LDH katalizuoja griztamaja L-laktato oksidacija i piruvata, vykstant B-nikotinamid -
adenindinukleotido (NAD) redukcijai | p-nikotinamidadenindinukleotida (NADH).
Absorbcijos pokytis matuojamas esant 340 nanometry bangos ilgiui ir yra tiesiogiai
proporcingas LDH aktyvumui méginyje.

Natriui nustatyti naudotas natrio jonams jautrus elektrodas (ISE). Kuomet
méginio ir buferio miSinys susilie¢ia su elektrodu, tarp natrio jony ir hidratuoto iSorinio
stiklo natrio elektrodo sluoksnio vyksta jony mainy procesas. Vykstant jony mainams,
elektrodo pavir§iuje formuojasi potencialo pokyéiai. Sis potencialas yra lyginamas su
natrio lyginamuoju elektrodu ir pagal Nernsto lygti apskai¢iuojama natrio koncentracija.

PAM nustatyti naudotas maltoheptozido metodas. Pirmajame inkubacijos etape
zmogaus seiliy o-amilazg¢ slopina du monokloniniai antikiinai. Po antros substrato
inkubacijos a-amilazé suskaldo substrata | fragmentus, kurie toliau o-gliukozidazés
hidrolizuojami, kol susidaro p-nitrofenolis ir gliukozé. Absorbcijos pokytis matuojamas
esant 410 nanometry bangos ilgiui ir yra tiesiogiai proporcingas PAM aktyvumui
meginyje.

SF aktyvumas buvo tiriamas IFCC rekomenduotu suderintu metodu. Naudojamas
2-amino-2-metil-1-propanolio (AMP) buferis. Reakcijos metu Sarminé¢ fosfataze

katalizuoja bespalvio organinio fosfato esterio substrato p-nitrofenilfosfato hidrolizg i
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geltonos spalvos produkta p-nitrofenolj ir fosfata. Absorbcijos pokytis matuojamas esant
410 nanometry bangos ilgiui ir yra tiesiogiai proporcingas SF aktyvumui .

Trigliceridai tirti fermentiniu metodu. Méginyje esantys trigliceridai veikiant
lipazei yra hidrolizuojami i gliceroli ir laisvasias riebaly raigstis. Triju susijusiy
fermentiniy reakciju seka, naudojant glicerolio kinaze, glicerofosfato oksidaze ir krieny
peroksidazg  sukelia 3,5-dichloro-2-hidroksibenzensulfonriig§ties susijungima su 4-
aminoantipirinu, susidarant raudonam chinono iminui. Spalvos intensyvumas
matuojamas esant 520 nanometry bangos ilgiu ir yra tiesiogiai proporcingas trigliceriduy
koncentracijai.

Slapalui  nustatyti naudota fermentiné reakcija. Reakcijos metu $lapalas
konvertuojamas 1 amonio karbonata. Reakcija katalizuoja fermentas ureaze.

Tyrimai atlikti 2009 10 01 — 2010 09 30 laikotarpiu. Analizés proceso
kokybiniams poky¢€iams jvertinti vykdyti triju lygiy rutininiai vidaus kokybés kontrolés
matavimai, naudojant skystas kontrolines medziagas (Bio-Rad Laboratories Inc., JAV).
Gauti rezultatai analizuoti, nagrin¢jant anali¢iy biologinés variacijos koeficientus.

Statistiné duomeny analizé. Statistiné duomeny analizé atlikta naudojant ,,SPSS
Windows 16.0” ir ”Excel 2007 programas. Apskaiciuota: aritmetinis vidurkis, paklaida,
imties standartinis nuokrypis. Dvieju grupiy vidurkiams palyginti taikytas porinis
Stjudent (t) testas. StatistiSkai reikSmingais laikyti skirtumai, jei p<d, reikSmingumo
lygmenimi pasirenkant 0=0,05.

ISorinio kokybés vertinimo programy rezultatai apdoroti jas vykdanciose
organizacijose (Labquality OY, Suomija).

Sigmametrijos duomenims skaiciuoti naudota vertinimo programa ,,The Six Sig-

ma Calculator(James Westgard, http://www.westgard.com/six-sigma-calculators-2.htm).

3. TYRIMO REZULTATAI

Tyrimams parinktos dazniausiai atliekamos klinikinés chemijos analités: ALAT,
albuminas, ASAT, bendrasis baltymas, bendrasis bilirubinas, chloridai, bendrasis
cholesterolis, DTL cholesterolis, GGT, gliukozé, kalcis, kalis, kreatininas, KK, LDH,
natris, PAM, SF, trigliceridai, §lapalas. Statistiniai kokybés kontrolés duomenys gauti
integruotomis analizinémis sistemomis Architect ci8200.

Tyrimai atlikti 2009-10-01 — 2010-09-30 ir 2011-01-01 — 31 laikotarpiais.

Biocheminéje laboratorijoje per metus i§ viso buvo atlikta 831 627 tyrimai. Laboratori-
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joje buvo vykdomi rutininiai trijy lygiy vidaus kokybés kontrolés matavimai, naudojant
gamintojo rekomenduotus reagentus ir metodus. 2009 10 01 — 2010 09 30 laikotarpiu
vykdyti trijy lygiy vidaus kokybés kontrolés matavimai viena karta paroje, o 2011.01.01
— 31 laikotarpiu — du kartus paroje, naudojant skystas kontrolines medziagas (Bio-Rad
Laboratories Inc., JAV). Gauti rezultatai analizuoti ir siekiant jvertinti matavimo
rezultaty pakartojamuma naudoti tirty anali¢iy biologinés variacijos koeficientai (CV).
Biologinés variacijos reikSmés lygintos su didziausiu priimtinu analizés netikslumu
(kokybes tikslu) [42] — puse individo tiriamos analités biologinés variacijos [22]:
CVanal < 0,5 X CVingividos
kur CVindivido yra sveiko zmogaus tiriamos analités biologiné variacija.

1 lentelé. Architect 1 variacijos koeficienty rezultatai

Tiriamos analités 6 ménesiy variacijos Kokybés

Analité koncentracijos vidurkis koeficientas, % tikslai(ne-

matavimo vienetais tikslumo

1 lygis 2 lygis | 3 lygis | llygis | 2 lygis | 3 lygis | matas), %
Albuminas 25,7 35,5 44,3 10,0 8,45 8,29 1,6
SF 29,6 171,2 | 336,9 7,3 3,1 3,3 3,2
ALAT 19,4 78,9 178,3 7,0 3,3 2,6 12,2
ASAT 37,2 98,4 226,8 3.3 1,9 2,7 6,0
PAM 26,9 116,4 256,6 5,3 4,8 3,6 5,9
B. bilirubinas 7,4 46,8 104,9 8,99 7,7 8,2 11,9
Kalcis 1,5 2,5 3,2 2,4 1,7 2,1 1,0
Chloridai 76,9 99,9 119.,4 2,1 1,8 1,84 0,6
B.cholesterolis 2,8 4,4 6,7 2,5 1,4 1,7 2,7
KK 91,3 282,5 7433 3,1 2,7 2,7 11,4
Kreatininas 54,3 169,2 624,5 2,3 2,5 2,4 2,7
Gliukoze 3,3 6,7 20,5 2,3 2,1 2,34 2,9
DTL choles. 1,5 2,3 3.5 7,2 4,9 4,9 3,6
LDH 104,9 159,5 361,2 8,8 16,4 9,5 4,3
B. baltymas 39,6 54,0 70,3 2,7 1,7 1,6 1,4
Slapalas 5,5 14,4 24.9 3,1 2,5 3,5 6,2
GGT 30,2 86,1 135,0 5,2 3.9 4,5 6,9
Kalis 2,2 3,9 7,2 3,0 2,5 1,9 2.4
Trigliceridai 1,04 1,4 2,2 7,4 4,8 4,1 10,5
Natris 111,4 140,8 154,8 1,5 1,3 1,2 0,4

IS 1 lentelés matyti, kad albumino, SF (1 ir 3 lygiai), kalcio, chloridy, DTL, LDH,
bendrojo baltymo, kalio (1 ir 2 lygiai), natrio variacijos koeficientai virSija
rekomenduojamus kokybes tikslus. Ypa¢ albumino ir LDH CV rezultatai virSija

rekomenduojamas vertes. Daroma iSvada, kad visy $iy anali¢iy tyrimo metody veikimo
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charakteristikos yra nepatenkinamos. Likusiy tirty anali¢iy CV  nevirsijo

rekomenduojamy verciy.

3.1 KOKYBES CHARAKTERISTIKU TYRIMAS

Siekiant jvertinti analizés proceso kokybinius pokyc€ius, 12 ménesiy vykdyta trijy
lygiy rutininé vidaus kokybés kontrole. Tirtas laikotarpis padalintas { du periodus: I ir II.
Nagrinéti 6 ménesiy statistiniai vidaus kokybés kontrolés duomenys ir pateikti 1 lenteléje
(zr. PRIEDE). Tirty anali¢iy variacijos koeficientai lyginti su rekomenduojamu
netikslumo matu (kokybés tikslais), gautu i§ Ricds biologiniy duomeny bazés [43].

I3 1 lentelés (zr. PRIEDE) matyti, kad abiejy prietaisy SF (1 lygis), chloridy,
bendrojo baltymo ir natrio variacijos koeficientai vir§ijo rekomenduojamas vertes per
tirta laikotarpi. Per I pusmeti kokybeés tiksly neatitiko ir albumino, kalcio, DTL (1 lygis),
LDH (1 lygis), kalio, per II pusmetj — albumino (A2), kalcio (A2), kreatinino (1,3 lygiai),
LDH (2 lygis) variacijos koeficientai.

Nustatyta, kad analizés netikslumas buvo nuo 0,6 iki 16,4 procenty. Kalcio (Al)
analizés netikslumas buvo geriausias, laktatdehidrogenazés (A1) — blogiausias.

Natrio, chloridy, bendrojo baltymo, albumino rekomenduojamas analizés
netikslumas yra labai mazas, todé¢l ji sunku uZtikrinti net ir Siuolaikiniais prietaisais.
Nagrinéjant Sarminés fosfatazés atveji pastebéta, kad tyrimams naudoti reagentai
nepasizymi dideliu stabilumu atidarius pakuote.

Tyrimo metu buvo palygintas prietaisy Al ir A2 netikslumo jvertinimas.
Statistiskai reikSmingy skirtumy negauta, iSskyrus ALAT ir DTL.

ISoriniam kokybés vertinimui pasirinkta Labqguality (Suomija) vykdoma
programa, kurioje naudojamos pamatinés medziagos arba tikrosios tiriamy anali¢iy vertés
nustatomos pamatiniais metodais. Buvo vertintas naudojamo tyrimo metodo poslinkis,
kuris gali igauti teigiama reikSmeg, jeigu laboratorijos pateikty rezultaty vidurkis yra
didesnis nei tikrojo dydZio verté, ir neigiama, jei pateikty rezultaty vidurkis yra mazesnis.
Matavimo poslinkio vidurkis apskaiciuotas pagal 12 ménesiy iSorinio kokybés vertinimo
programy rezultatus, padalinus juos i pusmecius (Zr. 2 lent.).

Per visa tirta laikotarpi kalcio rezultatai nukrypo nuo tikétinos reikSmeés. Per I
pusmeti albumino, bendrojo bilirubino, LDH ir kalio, per II pusmeti — ALAT, LDH,
kalio, per sausio ménesj — SF, chloridy, bendrojo cholesterolio poslinkiai virsijo priimtina

poslinkio riba.
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2 lentelé. ISorinio kokybés vertinimo duomeny analize.

Analité Matavimo poslinkio Priimtas poslinkis, %
vidurkis, % *
Albuminas 8,5;2,2;0 +5
SF 11,6; 6,5; 14,5 +12
ALAT 10,7; 14,3; 6,4 +12
ASAT 6,2;4,0;7,3 +12
PAM 6,7;3,3;2,9 +12
Bendrasis bilirubinas 14,7; 6,1; -0,7 +12
Kalcis 3,75 3,9; -4,4 +3
Chloridai 1,6;1,2;5,4 +2
Bendrasis cholesterolis 0,8;2,6;10,4 +5
KK 6,7;7,1;0,7 +12
Kreatininas 2,1;6,9;-7,6 +8
Gliukozé 1,5;1,9;0,4 +6
DTL choles. 6,5;9,7; 1,1 +10
LDH 12,8; 12,6; -2,6 +12
Baltymas 0,9;1,8;,04 +5
Slapalas 2,4,4,7,-5,2 +10
GGT 9,6; 10,1; -8,6 +12
Kalis 4,1;4,8; -0,5 +4
Trigliceridai 7,4;4;-9,3 +15
Natris 1;1,5;-0,1 +2

* — T ir II pusmecio, sausio ménesio poslinkio vidurkiai

Kaip matyti i§ 2 lentelés rezultaty, maZiausias poslinkis buvo albumino (0 %),
didZiausias — bendrojo bilirubino (14,7 %). MazZiausi matavimo poslinkiai buvo per
sausio meénesj, Siy tirty analiciy: albumino, gliukozés, bendrojo baltymo, natrio.
Remiantis $iais rezultatais galima teigti, kad Siy anali¢iy rezultaty atkuriamumas ir
poslinkis yra geriausias.

Nustatyta, kad rekomenduojamy kokybés tiksly neatitiko Sios tyrinétos analités:
albuminas, SF, ALAT (II pusmetis), bendrasis bilirubinas (I pusmetis), kalcis, chloridai,
kreatininas, DTL, LDH, bendrasis baltymas, kalis, natris.

3.2 SIGMAMETRIJOS VERTINIMAS
Siekiant jvertinti analizés proceso kokybés reikalavimus (kokybés tikslus) buvo
skaiCiuota visy tirty anali€iy sigmametrija, naudojant vertinimo programa ,,The Six

Sigma Calculator” (James Westgard, http://www.westgard.com/six-sigma-calculators-

2.htm). Analiziniam procesui sigma apskaiCiuota pagal formulg, naudojant analizes
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netiksluma (s), matavimo poslinki (bias) ir didziausia leidziama paklaida (TEa):
Sigma = (TEa - bias)/s [37].

Sigmos apskai¢iavimui naudoti: tirtos analités biologinés variacijos koeficientas
(CV), iSorinio kokybés kontrolés vertinimo programy rezultaty poslinkis (bias) ir
didziausia leistina paklaida (TEa), gauta i§ Ricos biologiniy duomenu bazés [43].
Didziausia leistina paklaida (TEa) apskaiCiuota pagal formulg [4,24,25]:

DLP = BiaSana + 1,65 X CVapal .

Sigmametrijos duomenys pateikti 1 ir 2 lentelése (zr. PRIEDE). Per visa tirta
laikotarpi buvo atliekami triju lygiy vidaus kokybés kontrolés matavimai viena karta
paroje, pritaikant 1,5 Westgardo taisykle. 1,5 taisyklé nurodo + 2S (standartinis
nuokrypis) ribas. Esant vienai reik§mei uz + 28 riby isigalioja isp&€jimo taisyklé — analizés
procesas nesustabdomas, bet ispéjama apie galimas sistemines paklaidas [38, 39].

Sigmametrijos metodas apibiidina sigmy skaifiy (arba standartini nuokrypi),
proceso kokybés reikalavimus (visuming paklaida). Trys sigmos atitinka minimalius
kokybes reikalavimus (kokybés tikslus), SeSios sigmos — pasaulinés klasés kokybe [3].

11 paveiksle grafiSkai pavaizduoti I pusmecio sigmametrijos duomenys. Tik
ALAT (2 ir 3 lygiai) ir kreatininkinazé atitiko pasaulinés klasés kokybg. Pagal II
pusmecio duomenis ALAT (2,3 lygiai —Al), ASAT (2,3 lygiai), PAM (Al), bendrojo
bilirubino, KK, GGT ir trigliceridy sigmu reikSmes virSijo SeSias sigmas (zr. PRIEDE 1
lent.). Minimalius kokybés reikalavimus I pusmetij atitiko 7 1§ 20 tirty anali¢iy, II pusmeti
— 4 analités.

I pusmecio sigmametrijos rezultatai svyravo nuo neigiamos iki 8,7 (Al) ir 10 (A2)
sigmy vertés. II pusmecio sigmametrijos rezultatai svyravo nuo neigiamos iki 17 (Al) ir
11 (A2) sigmu vertés. Albuminas (I pusmetis), kalcis, chloridai (I pusmetis), LDH, natris
buvo nekontroliuojami dél neigiamos sigmos (zr. PRIEDE 1 lent.). Sigmametrijos
metodas priklauso nuo metodo veiklos. Jei variacijos koeficientas ir poslinkis vir§ija
rekomenduojamas vertes, tai sigmos verté bus Zema. Albumino, kalcio ir LDH CV ir

poslinkis vir§ija rekomenduojamas vertes, todél ju sigmos vertés yra neigiamos.
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11 pav. Architect 1 1 pusmecio sigmametrijos rezultatai

Sigmametrija leidZzia kiekybiSkai {vertinti analizés proceso atitikti kokybés
tikslams. Esant grieztiems kokybés reikalavimams (kalcio — 2,4 %, chloridy — 1,5, natrio
— 0,9 %), tinkama kokybé néra pasiekiama net Siuolaikiniy technologijy pagalba. Tai
atspindi Zemi sigmu rezultatai: kalcis — neigiama sigma, chloridai — neigiama sigma,
natris — 0,6 sigmos. Placios kokybés tikslu ribos (ALAT — 32,1 %, bendrasis bilirubinas
— 31,1 %, KK — 30,3 %) informatyviai atitinka kokybés keliamus reikalavimus. Sios
tirtos analités turé¢jo aukstus sigmos rezultatus: ALAT — 8,9 sigmos, bendrasis bilirubinas
— 9,6 sigmos, KK — 21 sigmos (zr. PRIEDE 1 lent.).

Sigmametrijos metodas leidzia nustatyti neteisingus tyrimuy rezultatus, parodo
klaidingy tyrimu skaic¢iu [3] (zr. 3 lent.). Yra glaudus rySys tarp sigmos ir sisteminés
paklaidos (ASE) [3]:

Sigma = ASE + 1,65.

3 lenteléje pateikiamas sigmuy verciy rySys su klaidomis per visa tirta laikotarpi.
Maziausiai klaidy padaryta ALAT (5,8 sigmos), PAM (5,7 sigmos), KK (10,7 sigmos),
GGT (5,5 sigmos) ir trigliceridy (8,7 sigmos) matavimuose. Sios tirtos analités atitiko
pasaulinés klasés kokybe. Chloridy (0,1 sigma), kalio (0,7 sigmos), natrio (neigiama

sigma) rezultatai buvo klaidingi ir tai patvirtino klinicisty keliamas abejones.
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3 lentelé. Sigmos vercCiy rysys su klaidomis

Tyrimy Tikétinos Tikétinas
Analité skaicius klaidos klaidy skaicius Sigma
milijonui

Albuminas 2 463 >2 000 >812 018 -0,5

2 464 600 243 605 2,2
SF 17 051 13 000 762 419 0,8
ALAT 29 891 0,3 10 5,8
ASAT 26 897 5 186 5,1
PAM 815 0,015 18 5,7
Bendras bilirubinas 19 298 5 259 5,0
Kalcis 7 335 >7 000 >954 329 -1,3
Chloridai 54 660 50 260 919 502 0,1
Cholesterolis 17 989 85 4725 4,1
KK 4189 <0,1 <20 10,7
Kreatininas 55 802 28 000 501 774 1,5
Gliukoze 68 013 5530 81 308 2,9
DTL 15 605 11 900 762 576 0,8
LDH 6 502 >6 000 >922 793 -0,1
Bendrasis baltymas 7723 5300 762 576 1,1
Slapalas 24 238 33 1 361 4,5
GGT 15 785 0,5 32 5,5
Kalis 54 660 43 100 788 511 0,7
Trigliceridai 16 018 <0,04 <2 8,7
Natris 54 660 >51 000 >933 041 -0,4

3.3 ANALIZES PROCESO KOKYBE [TAKOJANCIU VEIKSNIU TYRIMAS

Kokybés kontrolés procediiros padeda uztikrinti kokybés pasiekiamuma [3].
Klinikinés chemijos laboratorijoje buvo siekiama pagerinti analizé€s procesa, todél buvo
perzitréta kokybés kontrolés procediira ir padidintas kontroliniy matavimy skaicius. Per
sausio ménes] buvo atliekami triju lygiu vidaus kokybés kontrolés matavimai du kartus
per para. Sausio ménesio statistiniai vidaus kokybés kontrolés duomenys pateikti 2
lenteleje (zr. PRIEDE). Ivedus du kontrolinius matavimus albumino ir kalio netikslumas,
idreikstas variacijos koeficientu, sumazéjo. SF (A2), kalcio, chloridy, kreatinino (3 lygis),
DTL (1,2 lygiai), bendrojo baltymo (2,3 lygiai) ir natrio CV i§ esmés nepakito (Zr.
PRIEDE 2 lent.).

Kaip matyti i§ 2 lentelés iSorinio kokybés vertinimo rezultaty, maziausi matavimo
poslinkiai per sausio ménesi buvo S$iy tirty anali¢iy: albumino, gliukozés, bendrojo
baltymo, natrio. Tirty anali¢iy albumino, ALAT, LDH, kalio matavimo poslinkis per
sausio meénes] sumazéjo ir nevirsijo priimtinos poslinkio ribos. Remiantis $iais rezultatais

galima teigti, kad $iy anali¢iy rezultaty atkuriamumas pageréjo.
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SF, kalcio, chloridy, bendrojo cholesterolio rezultatai nukrypo nuo tikétino dydzio
vertés. Ypac didelis poslinkis buvo Sarminés fosfatazés ir bendrojo cholesterolio atveju.

Siekiant jvertinti tirty anali¢iy kokybés reikalavimus (kokybés tikslus),
apskaiCivota sigmametrija (zr. PRIEDE 2 lent.). Sigmametrijos rezultatai grafiskai
pavaizduoti 12 paveiksle, x aSyje pazymint analit¢ ir y aSyje — sigmos vertg. Sausio
meénesio sigmametrijos rezultatai svyravo nuo neigiamos iki 26,9 (A1) ir 42 (A2) sigmos
ver¢iy. Pasaulinés klasés kokybg atitiko ALAT (3 lygis — Al; 2,3 lygiai — A2), ASAT (3
lygis), PAM, bendrasis bilirubinas, KK, LDH (3 lygis — Al), GGT, trigliceridai.
Minimalius kokybés reikalavimus atitiko gliukoze (3 lygis), Slapalas (1 lygis — A2).

Neigiamas sigmos vertes turéjo SF, kalcis, chloridai, bendrasis cholesterolis.
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12 pav. Architect 1 sausio ménesio sigmametrijos rezultatai
Idiegus du kontrolinius matavimus, pasaulinés klasés kokybg atitiko 8 i§ 20 tirty
anali¢iy. Sigmametrijos rezultatai pager¢jo, lyginanat su I ir II pusmecio sigmametrijos
rezultatais (ALAT, KK). Tai parodo, kad tinkamos kokybés kontrolés procediiros
pagerina analizés proceso kokybg.
[Sanalizuoti prietaiso Al sigmametrijos duomenys grafiSkai pavaizduoti
normalizuotos veiklos schemose (Zr. 13-24 pav.). Sigmametrijos modeliavimo analizé

atlikta naudojant programa ,,Six Sigma MEDx chart* http:/www.westgard.com/down

loads/cat_view/53-worksheets. Analizuojant grafikus galima jvertinti tirty analiciy I, II

laikotarpiy ir sausio ménesio sigmametrijos rezultatus: x aSyje paZymint tirtos analités
leidziama netiksluma (procentais), y asyje — leidziama poslinkj (procentais). Vertinant

sigmametrijos duomenis priimtinais laikyti tokie, kuriy sigmos verte yra $esi ir daugiau.
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Analizés kokybei svarbus veiksnys yra sisteminés paklaidos, atsirandancios dél
kalibravimo nuokrypio. Tai parodé albumino atvejis. Per I pusmeti albumino netikslumas
procentais buvo 10; 8,45; 8,25, matavimo poslinkis — 8,5 %. Gamintojas atsizvelgé i
iSorinio kokybés vertinimo programy rezultatus ir jvertings poslinki pakeité kalibravimo
medziaga. Per tolimesnj laikotarpi gauta normali albumino rezultaty variacija. Sausio
ménes] ji buvo lygi nuliui (2 lentel¢). Sigmametrijos rezultatus smarkiai jtakoja
sisteminés paklaidos, atsirandancios dél kalibravimo poslinkio. Per I pusmeti gauta
neigiama albumino sigma, per Il pusmeti (pakeitus kalibravimo medziaga) — 2 sigmos,

per sausio ménesi — 3,9 sigmos.

3.4 SIGMAMETRIJOS [VERTINIMAS SKIRTINGYU KONCENTRACIIU
MEGINIUOSE

Tyrimo metu buvo nagrinéti tirty anali¢iy sigmametrijos rezultatai skirtingy
kontroliniy serumy koncentraciju meéginiuose. 11 paveiksle pavaizduoti I pusmecio
sigmametrijos rezultatai. Daugumai anali¢iy (albuminui, SF, ALAT, ASAT, PAM,
bendrajam bilirubinui, chloridams, bendrajam cholesteroliui, KK, gliukozei, DTL,
bendrajam baltymui, GGT, kaliui, trigliceridams) Zemos koncentracijos meéginiuose
nustatyta Zemesné sigma, lyginant su auksStesniy lygiy koncentracijomis. Ypa¢ ALAT
aktyvumui didele jtaka turi kontroliniy serumy lygiai. Esant zemam aktyvumui gaunama
nedidelé sigma (3 sigmos), o esant aukStam aktyvumui — didZiausia sigma (8,2 sigmos).
Albumino, SF, chloridy, kreatinino, natrio analizinis veikimas buvo vienodas visame
tiesiSkumo intervale. ALAT, ASAT, KK, trigliceridu analizinis veikimas skirtinguose
intervaluose veike skirtingai.

Sausio ménesio sigmametrijos rezultatai pavaizduoti 12 paveiksle. ALAT,
bendrajam bilirubinui, bendrajam cholesteroliui, KK, DTL, LDH, GGT, kaliui, Slapalui
zemos koncentracijos méginiuose nustatyta zemiausia sigma, lyginant su aukStesniy lygiy
koncentracijomis. Koncentracijy lygiai smarkiai itakojo ALAT ir KK aktyvumus. Esant
zemam ALAT aktyvumui gaunama nedidel¢ sigma (2,5 sigmos), o esant aukStam
aktyvumui — didelé sigma (10,2 sigmos). Visy lygiy KK sigmametrijos rezultatai (15,6;
19,7; 26,9) atitiko pasaulines klasés kokybe. SF, kalcio, kreatinino, DTL, natrio analizinis
veikimas buvo vienodas visame tiesiSkumo intervale. ALAT, bendrojo bilirubino, KK,

gliukozes, LDH, GGT analizinis veikimas skirtinguose intervaluose veiké skirtingai.
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4. TYRIMO REZULTATU APTARIMAS

Efektyviai klinikinés chemijos laboratorijos veiklai reikalinga kokybés valdymo
sistema [7]. Svarbu pasirinkti tinkama kokybés strategija, nustatyti kokybés tikslus,
pasirinkti kokybés kontrole, planuoti, vertinti ir gerinti kokybe [8].

Tyrimams pasirinktos dazniausiai atlieckamos klinikinés chemijos analités: ALAT,
albuminas, ASAT, bendrasis baltymas, bendrasis bilirubinas, chloridai, bendrasis
cholesterolis, DTL cholesterolis, GGT, gliukozé, kalcis, kalis, kreatininas, KK, LDH,
natris, PAM, SF, trigliceridai, Slapalas. Jos buvo tirtos dviem vienodais prietaisais,
naudojant to paties gamintojo rekomenduojamus reagentus. Siame darbe buvo
nagrin¢jami: analizés proceso kokybés tikslai (kokybés reikalavimai) ir veiksniai,
takojantys analizés proceso kokybe; sigmametrijos metodas; kontroliniy serumy itaka
sigmametrijai.

[Sorinés ir vidaus kokybés kontroliy naudojimas padeda uztikrinti rezultaty
tiksluma ir patikimuma, uZztikrina kokybe laboratorijoje [14]. Vidaus kokybés kontrolés
rezultatai leidzia jvertinti analizinés sistemos ir reagenty stabiluma, aptikti sistemines
paklaidas, ir tuo biidu jvertinti matavimy rezultaty pakartojamuma. ISorinis kokybés
vertinimas suteikia informacijos apie rezultaty atkuriamuma ir naudojamo tyrimo metodo
poslinki [19]. Analizés kokybei (kokybés tikslui) jvertinti naudojama biologinés
variacijos (CV) koncepcija [22]. Siekiant jvertinti gautus rezultatus kokybés tiksly
atzvilgiu, biologinés variacijos reikSmés lygintos su didziausiu priimtinu analizés netiks-
lumu (kokybés tikslu) [42] — pusé individo tiriamos analités biologinés variacijos [22].

Pagal 3.1 skyriuje nagrinéjamus vidaus kokybés kontrolés rezultatus matyti, kad
analizés netikslumas buvo nuo 0,6 iki 16,4 procenty. Kalcio (A1) analizés netikslumas
(0,6 proc.) buvo geriausias, laktatdehidrogenazés (A1) — blogiausias (16,4 proc.).

Ilgalaikiai iSorinio kokybés vertinimo rezultatai buvo naudojami siekiant ivertinti
tyrimo metodo poslinkj. Siekiant geriau jvertinti analizés poslinki, vykdyta Labquality
(Suomija) iSorinio kokybés vertinimo programa, kurioje naudojamos pamatinés
medziagos arba tikrosios tiriamy analiiy vertés nustatomos pamatiniais metodais. Kaip
matyti i§ 2 lentelés rezultaty, maZiausias poslinkis procentais buvo albumino (0) per
sausio ménes}, didZiausias — bendrojo bilirubino (14,7) per I pusmeti.

Pagal 3.1 skyriuje nagrinéjamus vidaus kokybés kontrolés ir iSorinio kokybés
vertinimo rezultatus nustatyta, kad rekomenduojamuy kokybés tiksly neatitiko Sios

analités: albuminas, SF, ALAT (II pusmetis), bendrasis bilirubinas (I pusmetis), kalcis,
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chloridai, kreatininas, DTL, LDH, bendrasis baltymas, kalis, natris.

Sis tyrimas patvirtino, kad vidaus kokybés kontrolés rezultatai leidzia jvertinti
matavimy rezultaty pakartojamuma, o iSorinis kokybés vertinimas suteikia informacijos
apie rezultaty atkuriamuma ir naudojamo tyrimo metodo poslinki [19]. Kokybés kontrolé
suteikia naudingos informacijos, ta¢iau nenurodo biidy, skirty kokybés reikalavimy
atitik¢iai pagerinti.

Siekiant gauti tikslius laboratoriniy tyrimy rezultatus, sitiloma pritaikyti analizes
proceso sigmametrija [44]. Sigmametrijos metodas apibiidina sigmy skaiciy (arba
standartini nuokrypi), proceso kokybés reikalavimus (visuming paklaida). Trys sigmos
atitinka minimalius kokybés reikalavimus, SeSios sigmos — pasaulinés klasés kokybe
[3]. Siekiant pvertinti analizés proceso kokybés reikalavimus (kokybés tikslus) buvo
apskaiCiuota visy tirty analiiy sigmametrija. Pagal 3.2 skyriaus duomenis nustatyta,
kad tik ALAT (2 ir 3 lygiai) ir kreatininkinaz¢ per I pusmet] atitiko pasaulinés klasés
kokybg. Pagal II pusmecio duomenis ALAT (2,3 lygiai —Al), ASAT (2,3 lygiai), PAM
(A1), bendrojo bilirubino, KK, GGT ir trigliceridy sigmy reikSmés virSijo SeSias sigmas
(zr. PRIEDE 1 lent.).

Analiziniam procesui sigma skai¢iuojama pagal formulg:

Sigma = (TEa - bias)/s,

¢ia TEa — didziausia leistina paklaida, bias — didziausias leidziamas matavimo
poslinkis procentais, s — didziausias leidziamas analizés netikslumas procentais [37].
Klinikinés chemijos laboratorijos kokybés tikslus isreiskia didziausia leistina paklaida
(TE,) [45]. Rekomenduojami kokybés reikalavimai yra pateikiami C. Ricos ir jo
bendradarbiy nuolat atnaujinamoje biologiniy duomeny bazéje [43].

Sigmametrijos metodas leidzia kiekybiSkai jvertinti atitikti kokybés tikslams [45].
Tai patvirtina 3.2 skyriaus sigmametrijos rezultatai. Atskiry anali¢iy kokybés
reikalavimai nustatyti remiantis biologinés variacijos duomenimis yra labai griezti. Todél
net esant mazam netikslumui ir poslinkiui, sigmos rezultatas yra neitikétinai mazas [45].
Esant grieztiems kokybés reikalavimams (kalcio — 2,4 %, chloridy — 1,5 %, natrio — 0,9
%), norima kokybe pasiekti sudétinga net Siuolaikiniy technologiju pagalba. Tai atspindi
Zemi sigmy rezultatai: kalcis — neigiama sigma, chloridai — neigiama sigma, natris — 0,6
sigmos. Esant placioms kokybés tiksly riboms (ALAT — 32,1 %, bendrojo bilirubino —
31,1 %, KK — 30,3 %) gaunami daugiau nei puikis sigmametrijos rezultatai. Sios tirtos

analités pasiZyméjo itin aukStais sigmos rezultatais: ALAT — 8,9 sigmos, bendrasis
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bilirubinas — 9,6 sigmos, KK — 21 sigmos (zr. PRIEDE 1 lent.).

Sigmametrijos metodas - tai priemoné, leidzianti nustatyti mediciniSkai svarbiy
klaidy tikéting skaitini iverti. Paklaidos dydis priklauso nuo matavimo tikslumo ir
glaudumo [3]. 3 lenteléje pateikiamas sigmuy veréiy rySys su klaidomis per visa tirta
laikotarpi. Maziausiai klaidy padaryta ALAT (5,8 sigmos), PAM (5,7 sigmos), KK (10,7
sigmos), GGT (5,5 sigmos) ir trigliceridy (8,7 sigmos) matavimuose. Sios tirtos analités
atitiko pasaulinés klasés kokybe. Chloridy (0,1 sigma), kalio (0,7 sigmos), natrio
(neigiama sigma) rezultatai galéjo 1§ esmés biiti klaidingi ir tai patvirtino klinicisty
keliamas abejones dé¢l laboratorijos rezultaty atitikties klinikinéms situacijoms.

Per visa tirta laikotarpi buvo atliekami trijy lygiu vidaus kokybés kontrolés
matavimai viena karta per para, pritaikant 1,5 Westgardo taisyklg. 1,s taisyklé nurodo =+
2S (standartinis nuokrypis) ribas. Esant vienai reikSmei uz + 28 riby isigalioja isp€jimo
taisyklé — analizés procesas nesustabdomas, bet ispéjama apie galimas sistemines
paklaidas [38, 39]. Westgardo taisykliy pagalba yra programuojami automatizuotuy
analizatoriy nustatymai, kad esant nepriimtinai paklaidai analizés procesas biity
sustabdytas ir klaidingas rezultatas atmestas [39].

Tyrimo metu buvo siekiama pagerinti analizés procesa. Svarbu pasirinkti
tinkamas kokybés kontrolés procediiras, siekiant uztikrinti naudojamo metodo tiksluma ir
teisinguma [46]. Sigmametrijos priemoniy tikslas yra uztikrinti geriausia klaidu
nustatyma ir maziausia klaidinga atmetima, nustatyti maziausia kontroliniy matavimy
skaiCiy ir paprascCiausias kontrolés taisykles [3,46].

Tuo tikslu buvo perzitréta kokybés kontrolés procediira ir padidintas kontroliniy
matavimy skaiCius. Per sausio ménesi buvo atliekami triju lygiu vidaus kokybés kontrolés
matavimai du kartus per para. Pagal 3.3 skyriaus duomenis pasaulinés klasés kokybe
atitiko ALAT (3 lygis — Al; 2,3 lygiai — A2), ASAT (3 lygis), PAM, bendrasis
bilirubinas, KK, LDH (3 lygis — Al), GGT, trigliceridai. Sigmametrijos rezultatai
pager¢jo, lyginanat su I ir II pusmecio sigmametrijos rezultatais. Nustatyta, kad tinkamos
kokybés kontrolés procediros pagerina analizés proceso kokybe, kadangi efektyvesnis
kontrolés procesas leidzia greiciau aptikti analizés sistemos funkcionalumo sutrikimus.

Sigmametriné analizé padeda nustatyti naudojamy metody veikimo
charakteristikas, padeda pasirinkti tinkama metoda, atitinkantj kokybés reikalavimus
[45]. Metodas su penkiomis sigmomis efektyviai kontroliuojamas naudojant du

kontrolinius matavimus. Metodui su 3,8 sigmomis reikalingi keturi kontroliniai
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matavimai. Metodai, su mazZesnémis nei 3,8 sigmomis, reikalauja daugiau kokybés
kontrolés matavimy, siekiant nustatyti mediciniSkai svarbias klaidas. Naudojant daugiau
taisykliy ir SeSis kontrolinius matavimus, galima sekti 3,3 sigmuy metodo kokybe.
Metodui su mazesne nei 3 sigmos reikalinga perziiiréti kokybés strategija ir pasirinkti
tinkama metoda [40]. Siandien dauguma laboratorijy savo praktikoje naudoja du
kontrolinius matavimus. Tai neuztikrina klaidy aptikimo, esant metodui su mazesnémis
nei 4,8 sigmomis. Reikia tobulinti kokybés kontrolés procediiras, uztikrinti kokybés
pasiekiamuma [3].

Tyrimo metu nustatyta, kad analizés kokybei svarbus veiksnys yra sisteminés
paklaidos. Sisteminés paklaidos gali atsirasti dél kalibravimo arba dél besikartojanciuy
nuokrypiy, kuriuos sukelia nespecifinés reakcijos ar skirtingy medziagy itaka méginiams
[21]. 3.3 skyriuje pateiktas albumino atvejis, atspindintis fiksuota poslinki, nulemta
kalibravimo poslinkio. Per I pusmeti albumino netikslumas procentais buvo 10; 8,45;
8,25, matavimo poslinkis — 8,5 %. Gamintojas tai pripazino ir pakeité kalibravimo
medziaga. Siekiant pagerinti analizés proceso naudojamy metody veikimo
charakteristikas svarbus glaudus bendradarbiavimas su gamintojais [47]. Per tolimesni
laikotarpi gauta normali albumino rezultaty variacija. Sausio ménesi ji buvo lygi nuliui (2
lentelé). Sigmametrijos rezultatus taip pat smarkiai jtakoja sisteminés paklaidos. I-ajame
pusmetyje gauta neigiama albumino sigma. Pakeitus kalibravimo medziaga ir susiejus ja
su nauja pamatine medziaga, albumino sigmos rezultatas pageréjo iki 2 sigmy, per sausio
ménesi — iki 3,9 sigmos.

Sigmametrijos rezultatai atskleidé svarbias proporcinio skirtumo tendencijas,
budingas daugumai analic¢iy (albuminui, SF, ALAT, ASAT, PAM, bendrajam bilirubinui,
chloridams, bendrajam cholesteroliui, KK, gliukozei, DTL, bendrajam baltymui, GGT,
kaliui, trigliceridams). Tai reiSkia, kad didéjant analités koncentracijai (aktyvumui)
gaunamas ir didesnis sigmametrijos rezultatas. Sioms analitéms Zemos koncentracijos
meéginiuose nustatyta zemiausia sigma, lyginant su aukStesniy lygiy koncentracijomis.
ALAT aktyvumui didelg itaka turi proporcinis nuokrypis. Esant zemam aktyvumui
gaunama nedidelé sigma (3 sigmos), o esant aukStam aktyvumui — didziausia sigma (8,2
sigmos). Galima teigti, kad daugumos tyrinéty analiiy atveju sudétinga su pakankamu
tikslumu iSmatuoti aktyvuma (koncentracija) Zemo aktyvumo (koncentracijos)

meginiuose.
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ISVADOS

1. Tyrinéty klinikinés chemijos anali¢iy vidaus kokybés kontrolés ir iSorinio
kokybés vertinimo meéginiy rezultatai padéjo jvertinti svarbias analizé€s proceso
charakteristikas - netiksluma, rezultaty atkuriamuma ir naudojamo tyrimo metodo
poslinki. Nustatyta, kad dvylikos i§ dvideSimties tyrinéty anali¢iy rezultatai
neatitiko rekomenduojamy kokybés tiksly.

2. Sigmametrijos metodas leido kiekybiskai ivertinti analizés proceso atitikti
kokybes reikalavimams (kokybés tikslams):

a. Pasaulinés klasés kokybe atitiko dvieju 1§ dvideSimties tyrinéty anali¢iy
rezultatai.

b. Nustatyta, kad esant labai grieztiems biologinés variacijos koncepcija
pagristiems  kokybés reikalavimams (kalcio, chloridy, natrio),
pageidaujama kokyb¢ gali biiti nepasiekiama net Siuolaikiniy technologiju
pagalba ir tai atspindéjo Zemi sigmy rezultatai. Esant pla¢ioms kokybeés
tiksly riboms (ALAT, bendrojo bilirubino, KK) gaunami labai auksti
sigmos rezultatai.

3. ISanalizuoti svarbis veiksniai, turintys reikSmingos ijtakos analizé€s proceso
kokybei:

a. Idiegus du kontrolinius matavimus per para, sigmametrijos rezultatai
pageréjo. Pasaulinés klasés kokybe atitiko astuoniy i§ dvideSimties tirty
analiCiy rezultatai.

b. Nustatyta kalibravimo medZziagos svarba. Pakeitus albumino kalibravimo
medziaga ir susiejus ja su nauja pamatine medziaga, albumino sigmos
rezultatai pageréjo nuo neigiamos iki 3,9.

4. Sigmametrijos rezultatai iSrySkino atliekamy tyrimy rezultaty skirtumus,
atsirandanc¢ius dél proporcinio nuokrypio. Daugumai tyrinéty anali¢iy Zemos
koncentracijos méginiuose nustatyti Zemiausi sigmos rezultatai. Nustatyta, kad
proporcinio nuokrypio tendencija ypa¢ svarbi ALAT aktyvumui. Esant Zemam

aktyvumui gautos 3 sigmos, o esant aukStam aktyvumui — 8,2 sigmos.
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PASIULYMAI

Remiantis darbe sukauptais duomenimis, rekomenduojame sigmametrijos metoda
taikyti kaip papildoma kiekybini klinikinés chemijos tyrimy kokybés vertinimo rodikli,

vaizdziai atspindinti kliniskai svarbiy klaidy, galinCiy atsirasti analizés procese, dazni.
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PRIEDAS

1 lentelé. 2009.10.01-2010.03.31, 2010.04.01-2010.09.30 kokybés kontrolés rezultatai

Architect 1 Architect 2
Analité DLP Poslin- | Variaci- Variaci- Kon-
(TE) | p* kio jos koe- | Sig- | jos koe- | Sig- | trolés
% vidur- | ficientas, | ma | ficientas, | ma lygis

kis, % Y% Y%

10,0 -0,46 11,0 -0,87 | 1 lygis
8,5 8,45 -0,54 8,6 -0,57 | 2 lygis
Albumi- 3,9 | 0,045 8,29 -0,55 8,2 -0.56 | 3 lygis
nas, g/l 0,8 2,12 8,5 0,2 1 lygis
2,2 0,7 2,43 2,9 0,59 | 2lygis
0,9 1,89 3,2 0,53 | 3lygis
7,3 0,01 83 0,01 | 1lygis
11,6 3,1 0,03 4,0 0,02 | 2lygis
SF, U/l 11,7 1 0,004 33 0,03 2,9 0,03 | 3 lygis
6,9 0,75 8,6 0,6 1 lygis
6,5 3,2 1,62 3,8 1,37 | 2lygis
2,5 2,08 3,4 1,53 | 3lygis
7,0 3,06 8,5 2,52 | 1lygis
10,7 3,3 6,48 3,6 5,94 | 2lygis
ALAT, U/ | 32,1 | 0,11 2,6 8,23 2,7 7,93 | 3 lygis
8,8 2,02 10,9 1,63 | 1 lygis
14,3 2,9 6,14 3,6 4,94 | 2lygis
2,0 8,9 4,1 4,34 | 3 lygis
3,3 2,73 3,0 3 1 lygis
6,2 1,9 4,74 2,0 4,5 2 lygis
ASAT, U/ | 15,2 | 0,001 2,7 3,33 3,0 3 3 lygis
2,5 4,48 2,8 4 1 lygis
4,0 1,4 8 1,6 7 2 lygis
1,6 7 3,6 3,11 | 3lygis
5,3 2,08 4,9 2,24 | 1 lygis
6,7 4,8 2,29 3,4 3,24 | 2lygis
PAM, U/ | 17,7 | 0,007 3,6 3,06 3,7 2,97 | 3 lygis
1,8 8 5,0 2,88 | 1lygis
3.3 1,5 9,6 3,6 4 2 lygis
1,6 9 4,9 2,94 | 3lygis
8,99 1,82 9,2 1,78 | 1 lygis
14,7 7,7 2,13 7,7 2,13 | 2lygis
Bendrasis | 31,1 | 0,04 8,2 2 7,9 2,08 | 3lygis
bilirubi- 3,7 6,76 7,3 3,42 | 1lygis
nas, umol/l 6,1 2,6 9,62 3,5 7,14 | 2 lygis
3,2 7,81 4,0 6,25 | 3 lygis
2,4 -0,54 2,3 -0,57 | 1 lygis
3,7 1,7 -0,76 1,6 -0,81 | 2 lygis
Kalcis, 2,4 | 0,004 2,1 -0,62 2,1 -0,62 | 3 lygis
mmol/l 0,9 -1,67 2,2 -0,68 | 1 lygis
3,9 0,6 -2,5 2,7 -0,56 | 2 lygis
1,0 -1,5 3.3 -0,45 | 3 lygis




2009.10.01-2010.03.31,2010.04.01- 2010.09.30 kokybes kontrolés rezultatai

Poslin Architect 1 Architect 2
Analité DLP p* -kio | Variaci- Variaci- Kontro-
(TE), vidur | jos koe- | Sig- | jos koe- | Sigma | lés lygis
% -kis, | ficientas, | ma | ficientas,

Y% Y% Y%
2,1 -0,05 1,7 -0,06 1 lygis
1,6 1,8 -0,06 1,5 -0,07 | 2 lygis
Chloridai, 1,5 0,000 1,84 -0,05 1,7 -0,06 | 3 lygis
mmol/l 1,9 0,16 1,6 0,19 1 lygis
1,2 1,0 0,3 1,1 0,27 2 lygis
1,3 0,23 1,3 0,23 3 lygis
Bendrasis 2,5 3,08 2,8 2,75 1 lygIS
choles- 0,8 1,4 5,5 1,4 5,5 2 lygiS
terolis, 8,5 | 0,000 1,7 4,53 1,7 4,53 3 lygis
mmol/l 1,4 4,21 2,1 2,81 1 lygis
2,6 1,5 3,93 1,9 3,11 2 lygis
1,9 3,11 2,0 2,95 3 lygis
3,1 7,61 3,9 9,78 1 lygis
6,7 2,7 8,74 3,0 10 2 lygis
KK, U/l 30,3 | 0,001 2,7 8,74 2,7 8,74 3 lygis
2,1 11 4,7 4,94 1 lygis
7,1 3,4 6,82 2,6 8,92 2 lygis
1,1 21 1,6 14 3 lygis
2,3 2,65 2,8 2,18 1 lygis
2,1 2,5 2,44 2,6 2,35 2 lygis
Kreatini- 8,2 | 0,000 2.4 2,54 3,0 2,03 3 lygis
nas, 3,5 0,37 3,0 0,43 1 lygis
umol/1 6,9 2,7 0,48 3,1 0,42 2 lygis
2,9 0,45 3,3 0,39 3 lygis
2,3 2,35 2.4 2,25 1 lygis
1,5 2,1 2,57 1,7 3,18 2 lygis
Gliukoze, 6,9 | 0,000 2,34 2,31 2,1 2,57 3 lygis
mmol/l 1,7 2,94 2,9 1,72 1 lygis
1,9 1,4 3,57 2,7 1,85 2 lygis
1,3 3,85 4,9 1,02 3 lygis
7,2 0,64 3,8 1,21 1 lygis
6,5 4,9 0,94 3,4 1,35 2 lygis
DTL cho- | 1L1 | 0,07 4,9 0,94 2,6 1,77 | 3 lygis
lesterolis, 2,0 0,7 6,1 0,23 1 lygis
mmol/l 9,7 1,9 0,74 3,5 0,4 2 lygis
2,3 0,61 5,4 0,26 3 lygis
8,8 -0,16 5,5 -0,25 | 1lygis
12,8 16,4 -0,09 3,9 -0,36 | 2 lygis
LDH, U/l 11,4 | 0,003 9,5 -0,15 2,1 -0,67 | 3 lygis
4,3 -0,28 6,9 -0,17 | 1 lygis
12,6 16,4 -0,07 6,0 -0,2 | 2lygis
8,1 -0,15 2.4 -0,5 | 3lygis




2009.10.01-2010.03.31,2010.04.01- 2010.09.30 kokybes kontrolés rezultatai

Architect 1 Architect 2
DLP Poslin- | Variaci- Variaci
Analit¢ | (TE) | p* kio jos -jos Kontro-
Y% vidur- koefi- | Sigma koefi- | Sigma | lés lygis
kis, % | cientas, cientas,
Y% Y%
2,7 0,93 4,0 0,63 1 lygis
0,9 1,7 1,47 2,8 0,89 2 lygis
Bendrasis | 3,4 | 0,000 1,6 1,56 3,1 0,81 3 lygis
baltymas, 2,4 0,67 2,0 0,8 1 lygis
g/l 1,8 2,2 0,73 1,8 0,89 2 lygis
1,7 0,94 1,4 1,14 3 lygis
3,1 4,29 2,7 4,93 1 lygis
2.4 2,5 5,32 2,7 4,93 2 lygis
Slapalas, 3,5 3,8 3,4 391 | 3lygis
mmol/1 15,7 | 0,000 2,6 4,23 3,3 3,33 1 lygis
4,7 2,3 4,78 2,6 4,23 2 lygis
2,3 4,78 2,9 3,79 3 lygis
5,2 2,42 5,9 2,14 1 lygis
9,6 3,9 3,23 5,5 2,29 2 lygis
GGT, U/ | 22,2 | 0,007 4,5 2,8 6,4 1,97 3 lygis
2,0 6,05 2,4 5,04 1 lygis
10,1 1,6 7,56 1,8 6,72 2 lygis
1,1 11 2,0 6,05 3 lygis
3,0 0,6 6,9 0,25 1 lygis
4,1 2,5 0,7 4,8 0,35 2 lygis
Kalis, 5,8 | 0,003 1,9 0,9 2,1 0,81 3 lygis
mmol/1 2,0 0,5 2,6 0,38 1 lygis
4,8 0,8 1,25 2,0 0,5 2 lygis
1,0 1 1,4 0,71 3 lygis
7,4 2,77 7,2 2,85 1 lygis
7,4 4,8 4,27 7,0 2,93 2 lygis
Trigliceri- | 27,9 | 0,011 4,1 5 6,2 3,31 3 lygis
dai, 2,6 9,19 2,9 8,24 1 lygis
mmol/1 4 1,7 14 2,1 11 2 lygis
1,4 17 2,4 9,96 3 lygis
1,5 -0,1 1,6 -0,06 | 1 lygis
1,0 1,3 -0,1 1,3 -0,08 | 2 lygis
Natris, 0,9 | 0,000 1,2 -0,1 1,6 -0,06 | 3 lygis
mmol/l 1,1 -0,6 1,4 -0,43 | 1 lygis
1,5 0,7 -0,9 1,1 -0,55 | 2lygis
0,8 -0,8 1,2 -0,5 3 lygis

p* - Al ir A2 prietaisy kokybes tiksly atitik¢iy palyginimas




2 lentelé. 2011.01.01- 2011.01.31 kokybés kontrolés rezultatai

Pos- Architect 1 Architect 2
Analité DLP lin- | Variacijos Variacijos Kontrolés
(TE), | Kis, | koeficien- | Sigma | koeficien- | Sigma lygis
% % tas, % tas, %

1,0 3,9 1,1 3,55 1 lygis

Albuminas, 3,9 0,0 1,5 2,6 1,0 3,9 2 lygis
g/l 1,5 2,6 1,2 3,25 3 lygis
3,2 -0,88 10,1 -0,28 1 lygis

SF, U/ 11,7 | 14,5 2,8 -1 7,6 -0,37 2 lygis
2,8 -1 8,5 -0,33 3 lygis

10,1 2,54 7,5 3,43 1 lygis

ALAT, U/ | 32,1 6,4 4,6 5,59 3,2 8,03 2 lygis
2,5 10,2 1,6 16,0 3 lygis

1,5 5,27 2,3 3,43 1 lygis

ASAT, U/l 15,2 7,3 1,7 4,65 1,8 4,39 2 lygis
1,3 6,08 1,1 7,18 3 lygis

2.3 6,43 2.4 6,17 1 lygis

PAM, U/l 17,7 | 2,9 2.1 7,05 2.1 7,05 2 lygis
2,7 5,48 1,9 7,79 3 lygis

Bendrasis 4,1 7,41 9,0 3,38 1 lygis
bilirubinas, | 31,1 -0,7 2,7 11,3 2,1 14,5 2 lygis
umol/1 3,1 9,81 3,1 9,81 3 lygis
2,3 -0,87 1,4 -1,43 1 lygis

Kalcis, 2,4 -4,4 2,7 -0,74 1,0 -2 2 lygis
mmol/l 2,0 -1,0 1,6 -1,25 3 lygis
2,2 -1,77 1,4 -2,79 1 lygis

Chloridai, 1,5 5,4 1,6 -2,44 1,0 -3,9 2 lygis
mmol/l 2,0 -1,94 1,2 -3,25 3 lygis
Bendrasis 1,2 -1,58 1,3 -1,46 1 lygis
cholestero- 8,5 10,4 1,4 -1,38 1,1 -1,73 2 lygis
lis, mmol/l 1,8 -1,06 1,7 -1,12 3 lygis
1,9 15,6 1,8 16,4 1 lygis

KK, U/l 30,3 | 07 1,5 19,7 1,0 29,6 2 lygis
1,1 26,9 0,7 42 3 lygis

51




2011.01.01-2011.01.31 kokybés kontrolés rezultatai

Pos- Architect 1 Architect 2
Analité DLP lin- | Variacijos Variacijos Kontrolés
(TE), kis, koeficien- | Sigma | koeficien- | Sigma lygis
% % tas, % tas, %

2,5 0,24 2,4 0,25 1 lygis

Kreatininas, | 8,2 -7,6 3,0 0,2 2,4 0,25 2 lygis
umol/l 3,3 0,18 3,1 0,19 3 lygis
Gliukoze, 1,5 4,33 1,1 5,91 1 lygis
mmol/1 6.9 04 1,3 5,0 1,3 5,0 2 lygis
2,1 3,1 1,9 3,42 3 lygis

DTL cho- 4,3 2,33 7,1 1,41 1 lygis
lesterolis, 11,1 1,1 4,3 2,33 7,0 1,43 2 lygis
mmol/l 3,6 2,78 7,9 1,27 3 lygis
2,3 3,83 5,7 1,54 1 lygis

LDH, U/1 11,4 -2,6 2,1 4,19 4,6 1,91 2 lygis
1,4 6,29 2,1 4,19 3 lygis

Bendrasis 1,2 2,5 3,4 0,88 1 lygis
baltymas, 34 0,4 1,7 1,76 2,8 1,07 2 lygis
gt/l 1,9 1,58 2,4 1,25 3 lygis
Slapalas, 8,7 1,21 3.4 3,09 1 lygis
mmol/l 15,7 -5,2 5,3 1,98 3.8 2,76 2 lygis
49 2,14 4.4 2,39 3 lygis

2,4 5,67 2,1 6,48 1 lygis

GGT, U/ 22,2 -8,6 1,6 8,5 1,4 9,71 2 lygis
2,1 6,48 1,6 8,5 3 lygis

Kalis, 1,6 3,31 2,1 2,52 1 lygis
mmol/l 5,8 -0,5 1,4 3,79 1,5 3,53 2 lygis
1,6 3,31 1,2 4,42 3 lygis

2,9 6,41 2,9 6,41 1 lygis

Trigliceri- 27,9 -9,3 3,3 5,64 2,3 8,09 2 lygis
dai, mmol/I 2,6 7,15 2.9 6,41 3 lygis
Natris, 1,0 0,8 1,4 0,57 1 lygis
mmol/l 0,9 -0,1 1,4 0,57 1,0 0,8 2 lygis
14 0,57 1,1 0,73 3 lygis




