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ZNACZENIE NIEZALEZNE] KONTROLI JAKOSCI

W laboratorium klinicznym kontrola jakosci (QC) odnosi si¢ do procesu wykrywania btedéw analitycznych
w celu zapewnienia wiarygodnosci i doktadnosci wynikéw badan pacjenta. Niska wydajnos¢ moze
prowadzi¢ do btednej diagnozy, opdznionego / niewtasciwego leczenia, zwigkszonych kosztéw, a nawet

moze potencjalnie zagraza¢ zyciu pacjenta.
Istnieja trzy rodzaje materiatéw kontrolnych dostepnych dla laboratoriéw:

|. Kontrole od producentéw analizatoréw/ odczynnikow

Kontrole od producenta analizatora odnosza sie do dowolnego materiatu kontrolnego, ktéry zostat wyprodukowany przez
firme lub producenta odczynnika do uzycia w okreslonym systemie. Takie kontrole sa czesto wytwarzane z tych samych
materiatéw co kalibrator, co czyni je mniej wrazliwymi na subtelne zmiany wydajnosci.

Poniewaz kontrole od producenta analizatora/ odczynnikdw sa zwykle zoptymalizowane do uzytku z systemem producenta,
te kontrole moga maskowac stabosci, a zatem sg coraz czesciej uwazane za mniej skuteczne niz niezalezne kontrole.

2. Kontrola pétniezalezna

Taki materiat kontrolny, chociaz produkowany niezaleznie od analizatora lub odczynnika, jest czesto dostarczany lub
zalecany przez producenta przyrzadu / odczynnika. To wiashie ta relacja produkcyjna miedzy tymi dwoma wymaga Scistej
kontroli przy rozwazaniu, czy te kontrole sa odpowiednie.

Chociaz materiat kontrolny nie jest produkowany przez producenta analizatora, jest produkowany zgodnie z jego

dokfadnymi specyfikacjami i dlatego jest zoptymalizowany do pracy z okreslong platforma.

3. Kontrole niezalezne lub zewnetrzne

Niezalezny lub zewnetrzny materiat kontroli jakosci nie zostat zaprojektowany ani zoptymalizowany do uzycia z
jakimkolwiek analizatorem, zestawem lub metoda. Ta petna niezaleznos¢ umozliwia materiatowi kontroli jakosci doktadne
odzwierciedlenie wydajnosci prébek pacjentdw, a dzigki temu zapewnia obiektywna, niezalezng ocene wydajnosci
analitycznej na wielu platformach.

KONTROLE NIEZALEZNE

Tabela poréwnujaca korzysci kontroli niezaleznych z kontrolami od producenta lub czesciowo-zaleznymi:

Kontrole niezalezne Kontrole od producentéw analizatoréw/
odczynnikéw lub czg$ciowo-niezalezne

Czotowi zewnetrzni producenci kontroli przypisuja wartosci Czesto zdarza sig, ze producenci analizatordw / odczynnikéw
docelowe, wykorzystujac dane z tysiecy niezaleznych przypisuja swoje wartosci QC przy uzyciu ograniczonej liczby

laboratoriéw, dzigki czemu uzyskuje sie rzeczywiscie niezalezne  wynikdw uzyskanych na ich wiasnych analizatorach, uzywajac
dane z wielu metod i z wielu analizatordw. Wartosci docelowe wiasnych odczynnikéw i kalibratoréw. Moze to skutkowac
sa w rezultacie bardziej dokfadne i niezawodne. nierealistycznie szerokimi zakresami i zmiennoscia miedzy partiami.




WYMOGI REGULACY]NE

Kontrole niezalezne zyskuja coraz wigksza popularnos¢ na catym swiecie. Coraz wiecej laboratoriéw zaczyna korzystac z takich
kontroli w ramach codziennej strategii kontroli jakosci. Korzysci ptynace z kontroli niezaleznej sa szeroko akceptowane i zalecane
zaréwno przez kluczowych lideréw opinii, jak i organy regulacyjne w dziedzinie kontroli jakosci.

“Nalezy = rozwazyé  uzycie  niezaleznych  materiatow
kontrolnych zamiast lub oprécz materiatéw kontrolnych
dostarczonych przez producenta odczynnika lub analizatora”

ISO 15189:2012 Sekcja 5.6.2.2
ISO 15189:2012 Laboratoria medyczne - Wymagania dotyczace jakosci i kompetendji

STUDIUM PRZYPADKU

Nie mozna lekcewazyc korzysci ptynacych z uzywania kontroli niezaleznych w laboratorium. Ponizsze przyktady podkreslaja liczne
korzysci i sposdb, w jaki pomogty one laboratoriom na catym swiecie w zapewnieniu dokfadniejszych i bardziej wiarygodnych wynikdw.

Przyktad nr | - Identyfikacja zmiennosci przesunig¢ wynikajacych ze zmian partii odczynnikow

Laboratorium w Wielkiej Brytanii skontaktowato sie z serwisem Randox, raportujac wyzsze niz oczekiwano wyniki
kontroli jakosci dla tyreoglobuliny. Podczas korzystania z kontroli niezaleznej (Acusera Immunoassay Premium Plus) wyniki
byty cztery razy wyzsze niz na ich analizatorze w poréwnaniu do innych sysmetemodw. Jednakze, kontrola od producenta
analizatora nie wykazata tego samego problemu.

Po zapoznaniu sie z danymi kontroli zewnatrzlaboratoryjnej, zespdt doradczy potwierdzit, ze istnieje znaczaca réznica w
pordwnaniu z innymi analizatorami i po wyczerpujacym przegladzie procedur oraz proceséw, klient skontaktowat sie z
producentem przyrzadu, ktéry zalecit pozytywne nastawienie kilku partii odczynnika, w tym partii, z ktérej laboratorium
korzystafo.

Whiosek: Korzystajac z kontroli niezaleznej, laboratorium byto w stanie wykry¢ zmiane wynikéw po zmianie partii
odczynnikdw, ktérej nie wykryfa kontrola dostawcy odczynnika.

Przyldad nr 2 - Wykrywanie btedéw analizatora przy pomocy kontroli niezaleznych

Laboratorium uzywajace kontroli Acusera Assayed Chemistry Premium Plus skontaktowato sie z serwisem Randox
po zaobserwowaniu statego negatywnego odchylenia dla ALT, zaobserwowano to réwniez na kontroli od producentra
analizatora. Wczesniej skontaktowali sig ze swoim dostawca analizatordw, ktéry stwierdzit, ze problem dotyczyt kontroli,
a nie odczynnika czy analizatora.

Randox zbadat problem i wykazat, ze wyniki pacjentéw byty réwniez btednie zanizane. Skifonito to producenta analizatora
do zalecenia dodatkowego mycia w celu wyeliminowania jakichkolwiek zaktécen.

Whiosek: Zastosowanie kontroli zewnetrznej w tym przypadku umozliwito identyfikacje btedu proceduralnego z
analizatorem, ktérego nie zalecata kontrolna.



ZALETY KONTROLI NIEZALEZNE] ACUSERA

Zakres kontroli niezaleznych Acusera jest bardzo szeroki i obejmuje ponad 390 parametréw rutynowych
oraz specjalistycznych. Wszystkie kontrole s3 zaprojektowane z mysla o wykrywaniu potencjalnych
probleméw przez skrupulatne i rzetelne identyfikowanie doktadnos$ci wynikéw oraz pomocy przy wykryciu
ewentualnych stabych stron systemowych czy odczynnikéw.

Komutabilnos¢
Kontrolne Acusera zostaly zaprojektowane tak, aby reagowac w taki sam sposob, jak prébki pacjentdw,
co pomaga spetnia¢ wymagania normy SO [5189:2012 i jednoczesnie redukuje kiopotliwe i

kosztowne wahania w wynikach K] w przypadku zmian partii odczynnikow.

Precyzyjne wartosci docelowe

Nasz unikalny proces przypisywania wartosci wykorzystuje tysiace niezaleznych laboratoriow
na catym swiecie, zapewniajac dostepnosé bardzo precyzyjnych, solidnych wartosci docelowych

dla szerokiej gamy urzadzeri i metod, eliminujac ostatecznie koniecznos$¢ przeznaczania czasu i

srodkow finansowych na wykonywanie tego zadania samodzielnie.

Okres waznosci
Okres waznosci materiatu do 4 lat dla kontroli liofilizowanych i do 2 lat dla kontroli ptynnych
umozliwia korzystanie z ciagtosci dostaw partii przy jednoczesnym zmniejszeniu czestotliwosci

przeprowadzania testow walidacji nowych partii, co w rezultacie pozwala osiagna¢ oszczednosci
w zakresie czasu i kosztow.

Konsolidacja

VWyrozniajaca sie mozliwoscia konsolidacji wieloanalitowych preparatéw kontrolnych  Acusera
zostata zaprojektowana po to, by zmniejszy¢ liczbe pojedynczych kontroli wymaganych do badar z
menu testowego. W rezultacie jej zastosowanie umozliwia redukcje kosztdw, czasu przygotowania
preparatéw oraz powierzchni magazynowe;.

Poziomy istotne klinicznie

Obecnos¢ analitdw na poziomach istotnych klinicznie stezeri dla podejmowania decyzji nie tylko
pozwala zapewni¢ dokfadne dziatanie urzadzenia, ale réwniez zwigksza efektywnos¢ laboratoryjna
eliminujac koniecznos¢ zakupu dodatkowych materiatéw kontrolnych o niskich/wysokich stezeniach.

Szeroki wybor
Portfolio Acusera zawiera szeroka game oznaczonych/nieoznaczonych, plynnych/liofilizowanych
i pojedynczych/wieloanalitowych materiatéw kontrolnych, dzieki czemu mozemy zaoferowac

odpowiednie rozwiazanie dostosowane do wszystkich potrzeb laboratoryjnych.




PRODUKTY POKREWNE

ACUSE RA 24.7 Migdzylaboratoryjne zarzadzanie danymi

Platforma zaprojektowana do analizy kontroli niezaleznych Acusera udostepnia szeroki wachlarz cech: wykresy interaktywne,
automatyczne obliczenie niepewnosci pomiarowej oraz sigma metria pozwalaja na wszechstronng analize statystyczna kontroli.

* Zaawansowane automatyczne obliczenia statystyczne wiacznie z Sigma metrig, niepewnoscia pomiarowa, btedem
catkowitym oraz obciazeniem.

* Mozliwos¢ natychmiastowego pordwnania wynikéw z grupa poréwnawcza, ktéra jest aktualizowana w czasie rzeczywistym
dajac natychmiastowe wyniki.

* Interaktywne wykresy umozliwiaja dodawanie wydarzer oraz daja mozliwos¢ poréwnywania réznych danych na tym samym wykresie,
udoskonalajac wydajnos¢ kontroli.

* Mozliwos¢ dwustronnej komunikacji pomigdzy LIMS oraz platforma Acusera 247 eliminuje reczne wpisywanie danych.

Funkcje oprogramowania

Pulpit nawigacyjny | Historia wynikéow | Interaktywne wykresy Levey’a-Jenningsa | Interaktywne wykresy histogramu
Wykresy wydajnosci | Raport z analizy statystycznej | Raport statystycznych statystyk | Niepewnos$é Pomiarowa

Raporty Wytaczenia | Statystyka Grupy Poréwnawczej | Doradca Acusera | Raport Audytowy

‘Laboratorium powinno mie¢ prodecure, ktéra wstrzyma wydanie wynikow
pacjenta w przypadku nieudanej kontroli jakosci. Jesli reguty kotroli jakosci
s3 tamane ze wzgledu na btad w systemie egzaminacyjnym oznacza to, ze
wyniki pacjentow moga zawiera¢ znaczace btedy systematyczne i powinny
by¢ wykluczone...Dane kontroli jakosci powinny by¢ rewidowane regularnie
aby efektywnie wykry¢ trendy w wydajnosci systemu egzaminacyjnego!’

ISO 15189:2012



PRODUKTY POKREWNE

RI QAS Miedzynarodowa zewnetrzna kontrola jakosci firmy Randox

RIQAS to najwigksza na swiecie ocena biegtosci laboratoridw. Jest stosowany w ponad 45,000 uczestniczacych laboratoridw.
Posiada w ofercie ponad 360 parametrow w 33 programach.

* Programy akredytowane zgodnie z norma ISO / [EC 17043, pomagajace spetni¢ wymagania normy ISO 15189: 2012,

* Przedstawienie w wygodnym dla uzytkownia formacie, w ktérym na kazdej stronie znajduje sie tylko jeden parametr.
Pozwala to na tatwa interpretacje wydajnosci analitycznej oszczedzajac przy tym czas.

* Szybki zwrot raportu w ciggu 72 godzin od ostatecznego terminu wysytania wynikéw gwarantuje, ze wszelkie dziafania
naprawcze mozna podjac szybko, minimalizujac liczbe potrzebnych powtdrzen prébki.

* Rejestracja do 5 analizatoréw w jednym programie bez dodatkowych kosztdw.

Oferta programowa

Amoniak/ etanol | Receptor anty-TSH | Gazometria | BNP | Kardiologia | Ptyn mézgowo-rdzeniowy (CSF) | Chemia kliniczna
Koagulologia | CYFRA 21-1 | OB | Hemoglobina glikowana (HbAlc) | Hematologia | Ludzki mocz | Immunologia
Immunologia oznaczenia specialistyczne | | Immunologia oznaczenia specjalistyczne 2 | Immunosupresanty | Lipidy
Kardiologia ptynna | Badania przesiewowe kobiet ciezarnych | Serologia (EBV) | Serologia (HIV / Wirusowe zapalenie watroby)
Serologia (Syfilis) | Serologia (ToRCH) | Biatka specyficzne | Badanie chlorkow w pocie | Oznaczenia lekow

Pierwiastki sladowe we krwi | Pierwiastki sladowe w surowicy | Pierwiastki sladowe w moczu | Analiza moczu | Toksykologia moczu

Ponad 45 000 uczestniczacych laboratoriow, duze  grupy
poréwnawcze z dostepem dla szerokiej gamy analizatoréw i metod.




KONTAKT

Po wiecej informacji na temat naszych produktéw i ustug prosimy o kontakt:

Centrala firmy Randox

Randox Laboratories Ltd, 55 Diamond Road, Crumlin, County Antrim, BT29 4QY, United Kingdom

@ +44 (0) 28 9442 2413 = marketing@randox.com

Biura miedzynarodowe
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AUSTRALIA
Randox (Australia) Pty Ltd.
Tel: +61 (0) 29615 4640
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CZECH REPUBLIC
Randox Laboratories S.R.O.
Tel: +4202 1115 1661

HONG KONG
Randox Laboratories Hong Kong Limited
Tel: +852 35950515
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POLAND
Randox Laboratories Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 862 1080
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REPUBLIC OF IRELAND

Randox Teoranta
Tel: +353 7495 22600
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SOUTH KOREA

Randox Korea
Tel: +82 (0) 31 478 3121
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UAE
Randox Medical Equipments Trading LLC
Tel: +971 55 474 9075

Wsparcie techniczne:

technical.services@randox.com
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BRAZIL
Randox Brasil Ltda.
Tel: +55 11 5181-2024
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FRANCE
Laboratoires Randox
Tel: +33 (0) 130 1896 80
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ITALY
Randox Laboratories Ltd.
Tel: +39 06 9896 8954

PORTUGAL
Irlandox Laboratorios Quimica Analitica Ltda
Tel: +351 22 589 8320

SLOVAKIA
Randox SR.O.
Tel: +421 2 6381 3324

SPAIN
Laboratorios Randox S.L.
Tel: +34 93 475 09 64

=

USA
Randox Laboratories-US, Ltd.
Tel: +1 304 728 2890

&2 randoxqc.com

CHINA
Randox Laboratories Ltd.
Tel: +86 021 6288 6240

GERMANY
Randox Laboratories GmbH
Tel: +49 (0) 215 1937 061 |
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INDIA

Randox Laboratories India Pvt Ltd
Tel: +91 80 2802 5000

|
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PUERTO RICO
Clinical Diagnostics of Puerto Rico, LLC
Tel: +1 787 701 7000

SOUTH AFRICA
Randox Laboratories SA (Pty) Ltd
Tel: +27 (0) 11 3123590

SWITZERLAND
Randox Laboratories Ltd. (Switzerland)
Tel: +41 41 81048 89

VIETNAM
Randox Laboratories Ltd. Vietnam
Tel: +84 (0) 8 3911 0904
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