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A hibak és tévedések okai
a laboratériumi diagnosztikaban

Endréczi Elemér

A laboratériumi vizsgélatok téves eredménye
preanalitikai, analitikai és posztanalitikai hibak-
ra vezethet6k vissza. A helytelen diagnosztikai
stratégia noveli a nem a beteg édllapotanak meg-
felelGen igényelt vizsgdlatok szamat, s a sziiksé-
ges vizsgdlatok hidnya veszélyezteti a beteg
egészségi allapotat. Napjainkban a vizsgélatok
eredményének korrektségét elsGsorban nem
analitikai hiba befolyédsolja, hanem dontéen a
preanalitikai feltételek mindségbiztositdsdnak a
hidnyédval kapcsolatos (a beteg el6készitése, a
mintavétel korilményei). Mind az analitikai hi-
ba, a preanalitikai szakasz hidnyossdgaibol adé-
dé téves eredmény, mind azok a vizsgélatok,
amelyeket nem a beteg egészségi allapotanak
megfelelGen igényelnek, tovdbba a sziikséges
vizsgdlatok hidnya egyardnt befolydsoljdk a di-
agnosztikai ellatds hatékonysagat és mindségi
szinvonaldt. Ezeknek a kikiiszobolése olyan
multidiszciplinaris szakmai irdnyelvek alkalma-
z4&sét igényli, amelyek nem egyes szakellatdsi
részfolyamatok standardizdlasdra iranyulnak,
hanem a beteg kivizsgalasaban részt vevé 6sszes
szerepl6 szamdra egységes minGségbiztositasi
kovetelményeket fogalmaznak meg. Az ilyen
iranyelvek tampontot jelenthetnek a raciondlis
finanszirozas kialakitasaban is.

diagnosztikai hibak, tévedések

ERRORS AND MISTAKES

IN LABORATORY MEDICINE

The unacceptable results of laboratory testing
derive from the insufficient preanalytical,
analytical and postanalytical processes. In
addition to the analytical errors, there are
inappropriate testing orders which reflect the
failures of diagnostic strategy, and either result in
excess testing orders without additional new
informations, or in the lack of testing order that
would be necessary for efficiency of patient's
care. An increasing number of study
demonstrate that in majority of cases the cause
of erroneous results can be traced back to
mistakes in the preanalytical phase (preparation
of patient, sample collection). The total quality
of the diagnostic strategy depends both on the
compliance of tests according to the health
condition of patient and the quality performance
of laboratory processes. The elimination of the
preanalytical errors and the formulation of
proper diagnostic strategy requires a close
cooperation between physicians and the
diagnostic workplaces as well as the application
of multidisciplinary guidelines which specify the
quality requirements of the whole diagnostic
process. Such guidelines are not prepared for
specific professional activities and do not
replace lower-level professional standards (e.g.
for test procedures). Based on evidence-based
medicine and the recommendations of
international experts such guidelines should
cover all elements of quality assurance
necessary to achieve efficient diagnostic strategy
and testing. There is little doubt that such
recommendations will also be useful for rational
financing of the health care system.

diagnostic faults, mistakes
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n8ségbiztositds révén mindazon hibaforrdsok  rés kozott. A téves vizsgilati eredmény ad6dhat a tech-
felismerése és kikiiszobolése, amelyek a diag-  nikaz/analitikai eljaris helytelen kivitelezésébdl, de a
nosztikai munkdban téves eredményhez vezethetnek.  helytelen mintavétel ugyantigy téves eredményhez ve-
A feladat szertedgazé, mivel kiilonbséget kell tenni a  zethet, annak ellenére, hogy a vizsgéléeljirds mingségi-
téves vizsgilati eredmény, a helyteleniil értelmezett leg megfelels. A vizsgilat eredménye téves lesz termé-

g z egészségligyi ellitdsban alapvetd feladat a mi-  eredmény és a szakmailag nem megfeleld vizsgalati ké-
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szetesen a mintak elcserélése esetén is, j6llehet, mind a
mintavétel, mind az analitikai eljards megfeleld volt. Az
analitikai és preanalitikai tévedésektsl el kell kiilonite-
ni azokat a szakmai hidnyossigokat és hibikat, amikor
nem a beteg panasza és a klinikai tiinetei alapjan itélik
meg a szitkséges vizsgilatokat, vagy nem igénylik a te-
rapia hatékonysaganak becslését szolgilé vizsgilatokat.

Ugyanebbe a csoportba sorolhatok azok a vizsgilati

igények 1s, amelyek mds, hasonlé vizsgilatok mellett

nem szolgaltatnak 4j informaciét a betegségrdl vagy a

beteg allapotirdl. Ezek szakmai tévedések és hibdk,

amelyek lényegesen befolyasolhatjék a beteg kivizsga-
lasanak diagnosztikai hatékonysigit. A tévedések ki-
kiiszobolése érdekében sziikséges, hogy

— az igényelt vizsgilat 6sszhangban illjon a diagnosz-
tikai és terdpids célkitlizésekkel, amelyeket a beteg
egészségi allapota alapjan kell megfogalmazni;

— a vizsgalat elgkészitése, kivitelezése és a vizsgilati
eredmény értelmezése megfeleljen a min8ségbizto-
sitasi kovetelményeknek és a szakmai irdnyelveknek;

— rendszeresen értékeljék a vizsgilat eredményének
hatdsdt a betegelldtasban tett intézkedésekre.

A szakmai standardok és az ISO/EN szabvanyok al-
kalmazdsa a diagnosztikai munkiban el&segiti a hiba-
forrasok kikiiszobolését, a tévedések feltarisit és a
munkafolyamatok min8ségének értékelését. A nem-
zetkdzi szabvanyok a min8ségbiztositas dltalinos és 1é-
nyeges kovetelményeit tartalmazzak, nem fogalmaz-
hatjak meg a specifikus szakmai kovetelményeket. A
szabviny altalinos min&ségbiztositisi elveket tartal-
maz; nem egy meghatdrozott betegre vonatkozik, a fel-
adatokat nem betegségcentrikusan fogalmazza meg.

Az egészségligyl ellatds értékelésében a Donabedian
altal megfogalmazott min8ségbiztositasi koncepcié te-
kinthet8 irdnyadénak (1, 2), mivel betegellatis-centri-
kus, és az ,eredmény” értékelésében nemcsak az egyes
részfolyamatok min&sége, hanem a betegelldtasra gya-
korolt hatas jatszik vezetd szerepet (3, 4) (1. dbra).

A Donabedian-koncepciéban a diagnosztikai intéz-
kedés hatékonysiganak megitélése all elgtérben, ez ta-
gabb fogalom, mint a laboratériumi leletben k&zdlt
eredmény értékelése. A diagnosztikai stratégia és a be-
tegelldtds hatékonysiga kozott szoros dsszefiiggés all
fenn, és ennek érdekében az alabbi szempontokat kell
figyelembe venni:

— abeteg(ség) érdekében meghatirozott célkitlizést és
a varhat6 eredményt a bizonyitékon alapul6é medici-
na ismérvei alapjin fogalmazzik meg;

— a célok érdekében igényelt vizsgilatok mindségbiz-
tositdsa és -ellendrzése a szakmai kovetelményeknek
feleljen meg;

— a vizsgilati eredmények értelmezése a bizonyitékon
alapulé diagnosztika és gyégyitas kovetelményeinek
feleljen meg.

A diagnosztikai stratégia kialakitdsiban tapasztalha-
t6 hibaforrasok:

1. Lehet, hogy a vizsgilati cél szakmailag helyes, de a be-
teg el6készitése nem felel meg a kdvetelményeknek,
és a vizsgilat eredménye téves informiciét szolgil-
tat.

1. ABRA

A betegcentrikus diagnosztikai szolgdltatds mindség-
biztositdsi és informatikai alapegysége

Beteg ———— » | Orvos —— Vizsgalohely
— célkitizés
+/—
Lelet 4———— Vizsgdlat
|
értékelés l

Eredmény

Diagnosztikai informatikai tér

2. Szakmailag nem indokolt az olyan vizsgélat, amely-
nek eredménye mais, egyidejlileg hasonlé céllal igé-
nyelt vizsgalat mellett nem ad 4j informéciot.

3. Nem indokolt a vizsgalati igény, ha a beteg panaszai
és klinikai tiinetei nem tidmasztjik ali. Kivételt je-
lent, ha a vizsgilatokat klinikailag tiinetmentes egyé-
nek egészségi dllapotinak felmérése érdekében, szii-
révizsgalati céllal rendelik el.

A diagnosztikai vizsgilat elkészitése
— preanalitikai szakasz

A beteg téjékoztatisa és elSkészitése a célzott vizsgalat
megbizhat6 kivitelezése érdekében feltételezi a helyes
mintavétel kovetelményeinek ismeretét, beleértve a
gyogyszerek interferal6 hatdsit és mindazokat az élet-
viteli tényez8ket, amelyek a vizsgilat eredményét a be-
tegségtsl fiiggetleniil befolydsolhatjdk, ezzel téves ér-
telmezéshez vezethetnek.

Az orvos lehet8leg ne kezdeményezzen vizsgilatot
olyan munkahelyen, ahol nem 4ll rendelkezésére a kel-
16 részletességgel kidolgozott mintavételi szabilyzat és
utasitds. Hazdnkban a klinikai laboratériumok kotele-
zettsége a min8ségligyl szabalyzat elkészitése és folya-
matos gondozisa, ezt az auditori halézat kétéves 1d3-
kozonként ellendrzi.

Vizsgélatkérs lap

Az Eurépai Unié Szabvinyiigyi Hivatala (Commisson
European de Normalization, CEN) 2000-ben pontosi-
totta az orvosi vizsgalatkérd lap formai és tartalmi ko-
vetelményeit (5). Hazdnkban az egységes, szakmailag
kielégits vizsgilatkérd lapot nem kezdték alkalmazni,
de sok intézményben, a helyi szokdsokat figyelembe
véve, formai és tartalmi szempontbdl egységesitésre t5-
rekednek. Altalinos kovetelmények kozé sorolhatdk a
kovetkezsk:

A vizsgalatkérs lap vagy elektronikus tton igényelt
kérés csak akkor tekinthetd megfelelének, ha tartal-
mazza:
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— a beteg azonosité adatait,
— avizsgilatot kezdeményez8 orvos adatait,
— a mintavétel id8pontjit (év, hénap, nap, 6ra,

perc),
— a minta 4tvételének id8pontjit (év, hénap, nap, 6ra,
perc),

— a minta eredetét (ha nem egyértelm),

— a minta tdroldsinak médjat (specidlis igények eseté-
ben),

— a kivizsgalas céljat (betegségcsoport, terdpids ellen-
Orzés),

— a betegségcsoport kédjit a nemzetkdzi betegségek
osztalyozdsa szerint (Gjabban 25 nagy betegségcso-
port kédszamit javasoljak, mivel a ,homogén” be-
tegség fogalma a gyakorlatban megtévesztd),

— az egységes formalapon kijelolik az igényelt vizsgi-
latokat,

— amegjegyzés rovatban utalnak a mintavételi szabély-
zatban jelzett, interferenciit ad6 gydgyszeres keze-
lésre,

— a megjegyzés rovatban feltiintetik, hogy a lelet a
beteg vagy a hozzitartoz6 részére kiadhat6 (a le-
let tulajdonosa a beteg, de a vizsgilatot az orvos

igényli).

Mintavétel, -tarolas és -szallitas

A mintavétel helyétél fiiggetleniil a diagnosztikai mun-
kahely kotelessége a helyes mintavételi gyakorlat, a
mintatrolds és -szdllitds feltételeinek részletes ismer-
tetése.

A mintavételi szabalyzatban vizsgilatokra lebontva
utalni kell a beteg el8készitésére, a mintavételi eszkoz-
re, a helyes mintavétel kivitelezésére, a minta troldsi és
szallitasi feltételeire.

Ha a vizsgélatkérd lap alapjan bizonytalan a beteg és
a minta azonositdsa vagy félreérthetd a vizsgalatkérés,
illetve a minta nem felel meg a megbizhat6 analizis ké-
vetelményeinek, a vizsgilat nem teljesithetd, és a min-
tavételt meg kell ismételni.

Analitikai szakasz

Alapvetd feladat, hogy az analitikai szakasz min8ség-
biztositdsi kovetelményeit a munkahely min8ségiigyi
szabalyzata részletesen tartalmazza, pontositva a mun-
kafolyamatok és a tevékenységek mindségi jegyeit,
azok rendszeres ellen&rzését, értékelését és dokumen-
talasat.

A mingségileg hidnyos vizsgildeljardssal késziile
eredmény utélag nem korrigilhaté és nem értelmezhe-
t8, az ilyen lelet nem adhaté ki. A munkafolyamatot a
mintavételt8l kiindulva kell megismételni.

A lelet eredményének validildsindl figyelembe kell
venni az analitikai kévetelmények mellett a diagnoszti-
kai szempontokat is (plauzibilitds, javaslat kiegészitd
vizsgilatra, utalds a szakmailag nem indokolt vagy hi-
dnyzd6 vizsgilatra stb.).
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A lelet

A lelet formailag és tartalmilag legyen egységes doku-
mentum, amely azonositja a beteget, a vizsgilatot igény-
16 orvost, a vizsgilatokat és azok eredményét, a referen-
clatartomanyt, a vizsgilat eredményével kapcsolatos
specifikus megjegyzéseket, a vizsgalatot végz§ laboraté-
riumot és a validaldsért felel8s személy nevét. A leletet
az orvos és a diagnosztikai laboratérium altal kidolgo-
zott kdvetelmények szerint értékelik, amelynek soran fi-
gyelembe veszik a nemzetkézileg elfogadott és bizonyi-
tékon alapulé medicina tapasztalatait.

A diagnosztikai munkahely feladata, hogy részletes
tajékoztatdst adjon a mért vagy megfigyelt értékek bi-
zonytalansagi terjedelmérdl és a klinikai déntést meg-
hatéroz6 értékhatrokrol.

A lelet értékelésénél figyelembe kell venni minden
olyan tényezdt, amely a mért értékeket potencidlisan
befolyasolhatja.

A lelet értelmezése — posztanalitikai
szakasz

Altaldban a mért érték diagnosztikai informéciétartal-
ma a referenciatartominyhoz t6rténd viszonyitssal
jellemezhet8. A referenciatartoméany értékei statiszti-
kus eloszldst mutatnak, amelyeknek hatirértékeit a
sz6rds alapjan 2s, 3s vagy 95%-os terjedelemben be-
csiiljik meg. Az ismeretlen mintabol (egyénbdl) vég-
zett mérés értékének a bizonytalansiga magiban fog-
lalja az analitikai sz6rdst (analitikai hiba) és a kérdéses
Osszetevd bioldgiai szOrdsdnak (variabilitds) mértékét.
Az utébbit tapasztalati Gton becsiilik meg, ennek érté-
ke az analitikai sz6rdst mir nem tartalmazza. A biol6-
giai variabilitis nem azonos a napszaki ingadozissal
vagy a nemi ciklussal dsszefiiggd véltozasokkal, mivel
azok irdnya jol megbecsiilhets. A biolégiai variabilitds
a kérdéses 6sszetevd koncentraciéjanak rovid idStarta-
mt oszcilliciéja a bioldgiai rendszerben, amelynek
mértékét tapasztalati dton megbecsiil-
hetjiik, de aktuélis irdnya a mintavétel

id8pontjiban nem ismert (percek, 6rik

alatt jelentkezd valtozas). Az orvos

A meghatirozis eredményének érté- lehetéleg ne
kelésénél figyelembe kell venni, hogy  kezdeményez-
azonos populdciébdl mért értékek is va-  zan vizsgélatot
lamilyen statisztikai eloszldst mutatnak olyan
(2s vagy 95%-os eloszlasi terjedelem-
ben) és a mért érték ismételt mintavéte- munkahely?n/
lek esetében - bizonyos értékhati- ahol nem all
rok kozott és bizonyos valészintiséggel — rendelkezésére
— szdmos mas érték lehet. Ez a bizony- a kellg
talansigi terjedelem kiszamithato, ha is- részletességgel
meijuk. az a.n%lltlk.al sz6rdst € az Ossze- kidolgozott
tevd bioldgiai variabilitdsit. A biologiai . .
variabilitdis mértékét napjainkban gya- mmj[avetell
korlatilag az &sszes, diagnosztikai szabalyzat és
szempontbdl lényeges biolgiai 6ssze- utasitas.

tev8re (vérben, vizeletben) megbecsiil-
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ték és rendelkezésre dllnak (4). A mért érték bizonyta-
lansdgi terjedelme (95%-os eloszlisi terjedelemre vo-
natkoztatva) legegyszer{ibben a kévetkez8 médon be-
csiilhetd meg:

d = 1,96 VVK%?%anal. + VK%?biol.

A szamitott d érték klinikai déntési szintet is jelent,
mivel statisztikailag megbecsiili, hogy az azonos
egyénbdl nyert mintdk értékei kozotti kiilonbség mi-
kor tekinthetd szignifikinsnak.

Példa: Ha a mért érték 6,0, az analitikai sz6rds +3%
és a kérdéses dsszetevd bioldgiai szordsa 6%, akkor a
mért érték (95%-os eloszlsi terjedelem alapjin az &sz-
szesitett sz6rast 1,96-dal szorozzuk) bizonyos valészi-
niiséggel 5,21 és 6,78 kozott barmilyen érték lehetne.
Erzékelhetd, hogy a mért érték bizonytalansagi terje-

delme alapvet8en befolyasolja az orvos

A hiba gyakran
a vizsgalatkéré

hazankban, de

a nemzetkozi

tapasztalatok
szerint is
gyakori
jelenség.

dontésének helyességét és egyuttal els-
segitheti a téves kovetkeztetések kikii-
sz6bolését. Ha az el6z8 példa a szérum-

lap hibds koleszterin-meghatirozdsra vonatkozna
kitoltésébdl — mivel a szérumkoleszterin-szint biol6-
dodik: giai variabilitdsa valéban 6% koriil mo-
adodik; ez zog —, akkor lathat6, hogy a betegellatas
nemcsak szempontjib6l nem kdzémbos, hogy a

6,0 mmol/l koleszterinértéket normo-
vagy hypercholesterinaemidnak tekint-
jik, mivel a mért érték bizonyos val6szi-
niiséggel 5,2 és 6,7 mmol/l kozotti tar-
toményban barmely érték lehetne. Igaz,
hogy a széls6 értékek gyakorisiga alig
par szizalék, de ezt mégis figyelembe
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kell venni. A bizonytalansig mértéke
csak az analitikai hiba csokkentésével
befolyasolhat6, mivel a biolégiai variabilitds a vizsgals-
t6l fiiggetlen. Nyilvanvals, hogy — az el6z8 példanél
maradva - a helyes diagnézis feldllitdsa  ér-

dekében indokolt a vizsgilat ismétlése, Gijabb mintavé-

tellel.

Adatkezelés és tévedések

A preanalitikai hiba gyakran a vizsgilatkérs lap hibés
kitoltésébsl adédik; ez nemcesak hazankban, de a nem-
zetkozi tapasztalatok szerint is gyakori jelenség. Az
amerikai patolégusok kollégiuma 660 intézetben vég-
zett vizsgilatot és 114 934 ambulins kérslap koziil
5514 esetben tapasztaltdk, hogy legkevesebb egy hiba
szerepelt a kérSlapon (6). Kimutattdk tovibbi, hogy
1658 esetben legalabb egy-két vizsgilat nem szerepelt
a laboratérium szidmit6gépében, mig 1221 esetben
olyan vizsgilatot is elvégeztek, amelyet nem tiintettek
fel a kérdlapon. A hazai auditildsi programban gyako-
ri a kér6lapok és a kimend leletek adatainak egyezteté-
se: a munkahelyek 20-25%-4nil figyelhetSk meg ha-
sonlé eltérések. Nyilvinvald, hogy a vizsgilat elmara-
désa vagy t6bb vizsgilat teljesitése dnmagiban még
nem veszélyezteti a beteg allapotat, de felhivja a figyel-

met a diagnosztikai folyamatok min&ségbiztositisi és
bels6 ellendrzési hidnyossigaira. Ha naponta 100 ké-
r8lap és kibocsatott lelet adatai kozott az eltérés 5-10
kézott mozog, akkor egy kdzepes nagysagt laborat6-
riumban évente 5-10 ezer hidnyzd, illetve nem igé-
nyelt vizsgalat adédhat, s ez mar gazdasigi kdrokat is
jelent.

Téves leletek értékelése

Az egészségligyi ellitdsban a téves vizsgilati eredmé-
nyek ardnya nagymértékben fiigg az értékelés kovetel-
ményeitSl. Ha csak a szolgéltatdst igénybe vevk vagy
a betegek részérdl beérkezett panaszok alapjin vizsgal-
tak a diagnosztikai tévedéseket, akkor az arany megle-
het8sen csekély, alig 0,05% vagy annél kevesebb (7, 8).
Ha viszont szakmailag megalapozott kdvetelmények
alapjan értékelték a diagnosztikai munka min&ségi hii-
nyossagait, akkor az ardny mar 0,4-0,5% volt (9). Az
elmutlt évtizedekben t6bb részletes tanulméiny jelent
meg a téves laboratériumi vizsgilatok aranydrdl és hi-
batorrésair6l. Bonini és munkatirsai egy éven keresztiil
értékelték a vizsgilatok analitikai, preanalitikai és
posztanalitikai hibdit az ambulins és a fekvSbeteg-
ellatdsban (10). A 2 032 133 ambulans vizsgélat koziil
133-nél téves eredményt mutattak ki. Ezzel szemben a
fekvBbeteg-ellatisban végzett 2 583 850 vizsgilat ko-
ziil 15 503 bizonyult tévesnek, illetve min&ségileg kifo-
gasolhatonak. A szerz8k véleménye szerint az ambu-
lans és a korhazi betegelldtdsban jelentkez8 nagy kii-
16nbség elsGsorban a preanalitikai hibaforrdsokra ve-
zethetd vissza. Amig az ambuldns ellitdsban a mintavé-
telt szakmailag felkésziilt laboratériumi dolgozok vég-
zik, addig az osztilyokon az dpolészemélyzet — j6lle-
het, gyakorlottak a mintavételi technikiban — nem
mindig ismeri a megfelel mintavételre vonatkozé ko-
vetelményeket. Hazankban 1997 6ta alapvetd kovetel-
mény — a klinikai laboratériumi szakma ltal kiadott
irinyelveknek megfelel8en — a részletesen kidolgozott
mintavételi szabdlyzat elkészitése és aprolékos ismerte-
tése mindazokkal, akik igénybe veszik a laboratériumi
szolgaltatdst és szerepet jitszanak a mintavételben. A
laboratériumok auditildsa sordn e kovetelmény érvé-
nyesiilésének vizsgilata mindig a kritikus kérdéscso-
portok kozé tartozik. Ugyanakkor megjegyzends,
hogy a preanalitikai kovetelmények maradéktalan érvé-
nyesitése csak az orvos és a laboratérium szoros
egyiittmiikodésével valosulhat meg.

A téves vizsgilati eredmény okait szimos munka-
csoport tanulmanyozta. A korszer(i mérérendszerek
alkalmazisa jelent8sen javitja a vizsgilatok pontossi-
git, de tévedés lenne arra gondolni, hogy a mérébe-
rendezés 6nmagdban kikiiszoboli az analitikai hibit.
Stahl és munkatdrsai hirom éven keresztiil tanulma-
nyoztdk, hogy megfelelek-e a vizsgilati eredmények
(6); a tévedések forrasit és gyakorisigit az 1. tdbldzat
mutatja.

Lithaté, hogy a téves vizsgilati eredmény dontd
mértékben a preanalitikai szakaszban elkévetett hibara
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1. TABLAZAT

A téves vizsgdlati eredmények analitikai hibaforrdsai

A vizsgalati eredmények szdma 676 564
A téves eredmények szdma 4135

A téves eredmények gyakorisiga 0,61%
A hiba eredete:

— preanalitikai 75%
— analitikai 16%
— posztanalitikai 9%

vezethet8 vissza. A posztanalitikai hiba els@sorban a
hanyagsigbdl ad6dik (tizedesvesszd hidnya, nem jél ol-
vashaté adatok, félreérthetd javitisok, a referenciatar-
tomény téves értelmezése stb.).

Az analitikai hiba a specifikusabb médszerek kifej-
lesztésével, az automatizalis fejlédésével jelent8sen
csokkent az elmalt hdrom évtizedben. Sziikséges
azonban megjegyezni, hogy a szakmai kompetencia
tovabbra is kdzponti szerepet jitszik az automatdk
iizemeltetésében és sziamos, nem automatizalhaté
vizsgalatban. A human er8forras szakmai kompetenci-
4ja tovabbra is 1ényeges, ezt az automatizalds nem pé-
tolja, de jelent&sen elBsegiti a diagnosztikai kapacitds
novelését és a meghatdrozds pontossagit. A 2. tdbldzat
mutatja, hogy a szakma fejlédésének kovetkeztében
jelent&sen csokkent az analitikai szempontbdl téves
leletek ardnya.

A kiils6 min&ség-ellendrzési programok lehet8séget
nydjtanak arra, hogy az intézményhalézatban megbe-
cstiljitk az analitikai hibak gyakorisigit. Magyarorsza-
gon 1975 6ta rendszeresen ellen8rzik a laboratériumok
analitikai teljesitményét; az értékelés kovetelményei
megfelelnek az Eurépai Unié tagorszdgaiban elfoga-
dott szempontoknak. A kikiildétt mintdk 6sszetevdi-
nek meghatirozdsa azonban csak az analitikai tevé-
kenység megbizhat6sagardl ad felviligositist, és ez sem
tekinthetd teljes értékiinek, ha ezeket a mintdkat gyak-
ran kiilonés gonddal, a napi széridktdl fiiggetlenil ke-

zelik.

2. TABLAZAT

A téves eredmények becsiilt gyakorisdga az elmilt évti-
zedekben, a kiadott vizsgdlati eredményekbez viszo-
nyitva

Vizsgilatok szdma/
1 téves eredmény

McSwiney, Woodrow 33-50
(1969) (11)

Souverijn és munkatdrsai 60-100
(1980) (12)

Chambers és munkatirsai 330
(1986) (13)

Boone (1990) (14) 1000

Lapworth és Teal (1994) (8) 8300
Lapworth és Teal (1994) (8) 2000

LAM-TUDOMANY = TOVABBKEPZES « OSSZEFOGLALO KOZLEMENY

__ 3. TABLAZAT

A kiils6 mindség-ellenérzések sorin nem elfogadott
eredmények alapjin a becsiilt vizsgdlatok szima a
tdrgyévben végzett dsszes vizsgdlathoz viszonyitva a
hazai laboratériumokban
Vizsgilat A vizsgi- A kiilss ellen&rzés
latok alapjan becsiilt
szadma téves értékek
2000-ben szdzalékos ardnya
21020 Osszfehérje 1876 232 14,5
(szérum)
21040 Albumin 855 115 8,6
(szérum)
21120 Karbamid 5363 751 0,9
(szérum)
21130 Hiagysav 2305 414 4,6
(szérum)
21141 Kreatinin 4910 134 4,7
(szérum)
21150 Bilirubin (8sszes) 4 408 570 6,1
21151 Bilirubin (direkt) 1678 202 5,3
(szérum)
21310 Vércukor- 8062770 3,9
meghatdrozds
21411 Triglicerid- 3257 694 2,8
meghatdrozds
21420 Koleszterin 3 624 783 3,1
(szérum)
21500 Nétrium 5266743 2,8
(szérum)
21501 Kalium (szérum) 5 398 796 4,6
21510 Kalcium (szérum) 1751 232 7,2
21550 Klorid (szérum) 1510172 17,5
24500 Tejsav-
dehidrogenaz
(LDH) 1372 736 35
24600 ASAT (GOT) 4908 117 2,4
24610 ALAT (GPT) 4759 043 2,2
24640 Gamma-GT 3944 303 3,4
24720 Alkalikus
foszfatdz (AP) 3239985 4,5
A felsorolt
vizsgilatok
szama/év 68 493 792
Ebbdl nem volt
elfogadhaté 4,7 %

A 3. tdbldzatban a rutinszer(ien végzett klinikai ké-
miai vizsgilatok téves eredményeinek arinya lithaté, a
2000-ben végzett kiils§ min8ség-ellendrzés adatai alap-
jin. Az évi négy-6t ellendrzésben a laboratériumok
94-96%-a rendszeresen részt vesz. A kikiildott mintak
4ltaldban nem tartalmaznak olyan 8sszetevSket, ame-
lyek az egyes paraméterek meghatirozisinak értékeit
moédszerfiigg8en torzitandk. A célértéket az Eurdpai
Unié referencialaboratériumaiban hatdrozzdk meg. A
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3. tablizatban koz6lt téves vizsgalatok ardnya termé-
szetesen nem titkrdzi hiien az orszdgosan eléfordulé
téves eredmények szdmat, mivel adédhat hiba véletle-
niil, és a laboratérium napi munkéajéban ritkan jelentke-
zik. Gyakori viszont a rendszeres hiba (alul- vagy feliil-
mérés), amikor a munkahely iltal kibocsitott eredmé-
nyek déntd hinyada rendszeresen hamis. Természete-
sen mds aranyban befolyisolja a hibds mérés a kibocsa-
tott téves leletek szdmat egy olyan munkahelyen, ahol
a kérdéses paramétert évente alig 1000-1200-szor hata-
rozzik meg, mint ahol 30-40 ezerszer.

Megjegyzends, hogy a nagy kézponti laboratériu-
mok teljesitménye messze kedvez&bb, mint a kis for-
galmu (évente <300 ezer vizsgilatot végz8) munkahe-
lyeké, de ez természetesen nem jelenti azt, hogy az
utébbiak kdzott ne lenne mingségileg kifogastalan tel-
jesitményt nyajté munkahely. Osszehasonlitasként
megemlithetd, hogy az ausztril felmérések szerint az
egymillié vizsgilatra es§ téves eredmények szdmit
30-70 ezerre becsiilik, az Amerikai Egyesiilt Allamok-
ban 13-14 ezerre (a felmérés els8sorban a szdvetségi
kormany, az egyetemi intézmények és a vezet8 koérha-
zakra terjedt ki). Mias fejlett orszdgokban szintén
30-60 ezer/milli6 a nem elfogadott eredmények szima
a kiills& min8ség-ellenérzési programokban, mig Ma-
gyarorszigon az orszigos intézet felmérése szerint az
1990-es évek végén 45-55 ezer/millié koriil mozgott
(15-18).

A hematolégiai és immunkémiai vizsgilatok kiilsé
min8ség-ellenérzési eredményei kedvez8bb ardnyt
mutatnak, mivel 50-60 meghatdrozésra jut egy nem el-
fogadott érték.

Az elmult években hazdnkban is el&térbe kerilt a
molekuldris biolégiai médszerek alkalmazisa. Elvileg
nagy diagnosztikai specificitdst és analitikai pontossi-
got biztositanak, de a kiadott leletek eredményének
megbizhat6sigit nemzetkozileg is csak az elmalt évek-
ben kezdték kovetkezetesen értékelni. Hofgirtner és
Tair 100 molekuldris genetikai laboratériumot kértek
fel — 42 munkahely volt fogad6kész —, ahol a téves vizs-
gilatokat, a hibdk okait és gyakorisigit tanulma-
nyoztik (19) (4. tibldzat).

A 4. tdblizar egyértelm@ien mutatja, hogy a moleku-

__ 4. TABLAZAT

A tévedések gyakorisiga a molekuliris genetikai diag-
nosztikdban

Az értékelés id6tartama 1 év
Az értékelt vizsgilatok szama 88 394
A feltart téves eredmények szima 293

A tévedések gyakorisiga 0,33%
Preanalitikai hiba 60%
Analitikai hiba 19%
Posztanalitikai hiba 15%
To6bb forrasbél szirmazé hiba 6%

A tévedés hatdsa a betegellatds kimenetelére:

- nem jelent8s 63,4%
— mérsékelt 30,2%
— salyos 6,4%

laris genetikai médszerek esetében is a preanalitikai hi-
baforras a legnagyobb. A mintavétel feltételeinek és ki-
vitelezésének szabilyozasa ugyanigy nélkiilszhetetlen,
mint a rutin laboratériumi vizsgilatok esetében.

A hiba stlyossagat és a betegellitis min&ségére gya-
korolt hatdsit szdmos munkacsoport tanulmanyozta.
A téves laboratériumi leletek jelent&s hinyada (szeren-
csére) érdemben nem befolyésolja az orvos déntését,
igy a beteg allapotdt és a betegellitds min8ségét.
Goldschmidt és Lent szerint a téves leletek mintegy
12,5%-a annyira irreélis, hogy a klinikus nem veheti fi-
gyelembe (7). Ugyanakkor 12,5%-ra becsiilhetd azok-
nak a téves leleteknek az arinya, amelyek viszont 1é-
nyegesen befolyasolhatjdk az orvos intézkedését és ve-
szélyeztetik a beteg allapotit. Véleményik szerint a
rutin laboratériumi ellitdsban a téves leletek dontd
hinyada nem befolyisolja érdemben a betegellatis
mindségét. De kiilon gondot jelentenek azok a téve-
sen negatfv eredmények, amikor a mért érték a refe-
renciatartominyban taldlhat6, ugyanakkor a valédi
érték korjelz8 lenne. Ezeknek a hibdknak a feltirdsa
nehéz és esetleges, de a gyakorisiguk nem elhanyagol-
haté.

A vizsgalatkérés megalapozottsiga

Azt, hogy egy diagnosztikai vizsgélat szakmailag indo-
kolt-e, a beteg egészségi dllapota hatirozza meg. Ennek
megitélése nem mindig egyértelmd; tgy a vizsgilati
igény hidnya, mint a szakmailag indokolatlan vizsgilat
nemcsak szakmai, hanem gazdasigi problémakat is fel-
vet. Vildgszerte jelent8sen novekedett a jirébeteg-ella-
tisban végzett laboratériumi vizsgilatok szdma. Ma-
gyarorszdgon évente atlagosan 10-12%-os emelkedés
figyelhet8 meg az ambulans vizsgilatokban, mig a fek-
vBbeteg-ellitisban az elmult években gyakorlatilag val-
tozatlan maradt a vizsgalatok szdma.

Az ambuldns vizsgalatok szdmanak emelkedése rész-
ben a finanszirozasi politika fiiggvénye, mivel egy
olyan rendszerben, amelyben a tevékenységet (teljesit-
ményt?) finanszirozzik, a gazdasigilag kedvezd tevé-
kenységek szama — a betegellitds sziikségletétdl fiig-
getleniil — fokozédik. Mis oldalrél viszont az tapasz-
talhat6, hogy nem mindig igénylik a beteg érdekében
valéban sziikséges vizsgilatokat. A szakmailag indoko-
latlan vizsgilatokra tipikus példa, amikor a szérum-
vasszint és a vaskotd kapacitds meghatirozdsa mellett a
szérum transzferrin- és ferritinkoncentrici6jit is meg-
hatirozzak, kiilondsen akkor, amikor a szérumvas érté-
ke a referenciatartomdnyban van, és nem indokolt to-
vébbi vizsgilatokat végezni. A vashidnyos anaemia di-
agnosztikdjaban 2000-ben mintegy 1,8 millidrd pont-
szdmu vizsgalatot végeztek. Ha a szakmai szempontok
érvényesiiltek volna, akkor a betegellatds reilis sziik-
ségletét 100-120 millié6 pontszdmu vizsgilat kielégitet-
te volna. Ugyanakkor a szakmailag indokolt, de hidny-
26 vizsgalatok kozé sorolhaté a cukorbetegek rend-
szeres ellenérzése (HbA  , microalbuminuria). A labo-
ratériumok ellitisinak auditdldsa sorin gyakran ta-
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5. TABLAZAT

A szakmailag indokolatlan vizsgdlatkérések arinya

Intézmény- A szakmailag
tipus indokolatlan
vizsgilatok

ardnya (%)
Klinikai kémia: 51
Hematolégia: 26
Mikrobiolégia: 46

Blumgarden és Sidel Oktatékérhiz
(1980) (20)

Rafeb, El-Tobgi Kézkorhiz Osszes
(1995) (21) vizsgilat: 31
Ruangkanchanasetr ~ Gyermek- Klinikai kémia: 33
(1993) (22) kérhaz Hematoldgia: 29

Mikrobiolégia: 50

pasztalhat6, hogy a haziorvos vagy a teriiletileg illeté-
kes diabetolégiai szakrendelés vizsgélati igénye az elld-
tott lakossig cukorbetegeinek alig !/,-ét vagy !/ -dt
érinti.

Mind a nemzetkdzi, mind a hazai tapasztalatok azt
mutatjdk, hogy az ambulins ellitasban magas a szak-
mailag indokolatlan vizsgilatok arinya. Ez részben a
rosszul értelmezett ,szlirgvizsgilati igényre”, ,tdjéko-
z6dasra”, megszokdsra, presztizsszemléletre, szakmai
hidnyossigokra vezethetd vissza. Szamos munkacso-
port tanulmanyozta ezeket a kedvezdtlen jelenségeket,
ezek koziil néhiny felmérés adatait az 5. tdbldzat tartal-
mazza (18-22).

Erdemes megemliteni a hollandiai tapasztalatokat,
ahol a hdziorvosi kollégium szakmai irdnyelveket dol-
gozott ki betegségcsoportokra lebontva, pontositva a
szakmailag szitkséges és indokolt vizsgilatokat (23).
Miutin az ajanldsokat az érintett orvosok hénapokon
keresztiil tanulmanyoztik, a kollégium értékelte a ha-
ziorvosok altal igényelt vizsgilatok alakuldsat (6. tabld-
zat). Az indokolatlannak tartott vizsgilatok arinya to-
vébbra is magas volt, de a beteg érdekében sziikséges
vizsgilatok hidnyat is megfigyelték.

Szamos felmérés taldlhaté a nemzetkdzi irodalom-
ban, amelyekben kiilonb6z8 szakmai kritériumok alap-
jan tanulményoztik a laboratériumi vizsgélati kérése-
ket. Attdl fiiggden, hogy milyen szigora kritériumokat
alkalmaztak az értékelésnél, a feleslegesnek rtartott
vizsgalatok szdma 10-90% kozdtt mozog. A helyes di-
agnosztikai stratégia megitélése szakmai kérdés. Meg-
emlithet8 az a felmérés, amelyben hirom fiiggetlen
belgydgydsz és egy laboratériumi szakember vett részt
az értékelésben. A klinikusok a laboratériumi vizsgala-
tok 42,8%-4t taldltdk szakmailag feleslegesnek és nem
megfelelének, mig a laboratériumi szakértd csak
26,5%-4t (20). Ez is mutatja, hogy ugyanazt a diag-
nosztikai stratégiat a laboratériumi szakma és a klini-
kusok nem azonos szempontbdl itélik meg. A masik
félreértés abbol adddik, hogy az orvosok egy része tgy
érzi, hogy a szakmai irdnyelvek korldtozzik az orvos
szabadsigat. Ha a szakmai irinyelv nem feliiletes, ha-
nem kell§ részletességgel kidolgoztik és a bizonyité-
kon alapulé orvoslas tapasztalatait vették alapul, akkor

az orvos dontési szabadsiga teljes mér-
tékben biztositott.

A preanalitikai hiba, amely téves
eredményhez vezet, gyakran a szakmai
felkésziiltség hidnyara vagy hanyagsigra
vezethetd vissza. Tipikus péld4ja ennek
a hibaforrdsnak a gy6gyszerszint-moni-
torozds ellen8rzése sordn tapasztalt hi-
dnyossig (24). Az értékelésnél a szak-
mai kritériumokat a nemzetkozi iroda-
lomban hangstlyozott szakmai kéve-
telmények szerint alakitottak ki, ame-
lyeket fiiggetlen belgyégyasz és neuro-
logus szakértsk véleményeztek. A vizs-
galt intézményben évi 10 000 szérum-
gyogyszerkoncentriciét hatéroztak
meg; 330 betegnél 855 esetben végeztek
gyogyszerszint-ellendrzést. Az értéke-
lést tobbféle szempont szerint végez-
ték. A 2. dbrin a helyes és helytelen
id8pontban végzett mintavételek ard-
nyit feltiintetve lathat6, hogy jelent8s a
nem megfelels id8pontban elrendelt
mintavétel ardnya.
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A szakmailag
indokolatlan
vizsgalatokra
tipikus példa,
amikor
a szérum-
vasszint és
vaskots
kapacitas
meghatarozasa
mellett
a szérum
transzferrin-
és ferritin-
koncentracidjat
is
meghatarozzak.

Mis szerz8k is hasonl6 diagnosztikai hidnyossigo-
kat észleltek a gy6gyszerszint-monitorozisban (7. tdb-

lazat).

6. TABLAZAT

Az igényelt vizsgdlatok szakmai indokoltsdga

Betegség Megfelels  Hiinyz6  Indokolatlan
Diabetes mellitus 31,9% 1,8% 66,4%
Rheumatoid arthritis  17,9% - 72,1%
Hypertensio 51,5% 8,1% 40,4%
Hyperthyreosis 45,4% - 54,6%
2. ABRA
A helyes és helytelen id6pontban végzett mintavételek
szdma a gyoégyszerszint-monitorozdsban (24)
Vizsgalatok szama
45 -
B helyes

401 O helytelen
35 1
30
25 4
20 A
15 4
10 +

5

) Fenobarb.  Fenitoin  Carbama- Valproicsa\l/
zepin
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7. TABLAZAT

A gydgyszerszint-monitorozdsban tapasztalt hidnyossdgok
A vizsgalatot A vizsgalt Az 8sszes vizsgilat
végz8k oktatékérhazak szdma szdma/a helytelen
és a vizsgalt eredmények szdma
gyoégyszerszin
Schoenenberger 333 oktatékoérhiz, 855/624
és munkatdrsai  antiepileptikum-szintek
(1995) (24) meghatdrozisa
Gernsey 121 oktatékérhaz, 491/136
és munkatdrsai  teofillinszint-
(1984) (25) meghatdrozis
Sargenti 33 oktatékérhiz, 102/48
és munkatdrsai  teofillinmeghatdrozas
(1985) (26)
Levine 80 oktatékoérhaz, 125/27
és munkatarsai fenitoinmeghatarozis
(1988) (27)
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Diagnosztikai stratégia és min3ségbiztositis

A beteg-orvos-diagnosztikai tevékenység funkcionilis

kapcsolata min8ségiigyi és informatikai szempontbdl

egyarant egységet jelent, mivel a beteg kivizsgaldsa és a

beteg érdekében tett diagnosztikai intézkedések haté-

konysiginak értékelése csak egységesen elfogadott mi-

n&ségi kdvetelmények kozott és azonos informatikai

térben lehetséges. A résztevékenységekben a szakmai
standardok alkalmazisa lényeges, de ezek csak azt te-
szik lehet&vé, hogy az adott munkafolyamat mingségi
kovetelményei egyformédn érvényesiiljenek. A betegel-
latadsban viszont olyan min&ségirinyitisi és min&ség-
fejlesztési kovetelményeket kell érvényesiteni, amelyek

— betegcentrikusak, a munkafolyamatok hatékonysi-
gat a beteg egészségi dllapotiban bekovetkez vilto-
zasok alapjin itélik meg;

— folyamatcentrikusak (egy részfolyamat kimenete
egyuttal a masik bemenete), ez vonatkozik az orvos
és a laborat6érium folyamatos egyiittmiik6désére, az
eredmények egységes diagnosztikai értékelésére;

— a folyamatok megfelel8ségét rendszeresen kell érté-
kelni és a min&ségfejlesztési feladatokat beteg(ség)-
centrikusan kell meghatarozni.

— IRODALOM

E kovetelmények csak akkor érvényesithet8k, ha az
orvos a beteg panaszai, klinikai tiinetei és a fizikalis
vizsgilat alapjin helyesen pontositja a vizsgalati igé-
nyeket, kikiisz6boli a mintavétel el8tti preanalitikai hi-
baforrisokat, helyesen tudja értékelni a vizsgilati ered-
ményeket és a tovabbi diagnosztikai feladatokat (sziik-
ségszerlien a vizsgilatok kiegészitését vagy ismétlését).
A laboratérium csak akkor tudja értékelni a vizsgalatok
diagnosztikai hatékonysigit és csak akkor tud javasla-
tot tenni a kiegészitd vizsgilatokra vagy — bizonytalan-
sag esetén — a vizsgalatok ismétlésére, ha ismeri a felté-
telezett betegséget vagy a terdpids intézkedéseket. Az
orvos és a diagnosztikai szakellitdsban dolgozdk rend-
szeres taldlkozasit par évtizede a rendszeres kliniko-
patolégiai konferencidk is el8segitették. Sajnilatos,
hogy az intézetek tobbségében ezt teljesen elhanyagol-
tak és ilyen jellegti konferencidkat évek 6ta nem ren-
deznek.

A helyes diagnosztikai stratégia érdekében indokolt
olyan multidiszciplinaris szakmai irdnyelvek kidolgo-
zésa, amelyek irdnyad6k mind az orvos, mind a diag-
nosztikai munkéban részt vev8k szdméra (28). Ez nem
egy-egy kollégium vagy szakma feladata, mivel mind az
orvosnak, mind a diagnosztikai feladatokban részt ve-
v8knek (funkciondlis és morfoldgiai patolégia, képal-
kot6 eljirdsok) ismernie kell egyrészt az egyes elldtasi
szinteken jelentkez8 szakmai feladatokat, masrészt a
progressziv ellitds szabilyozasi kovetelményeit. Ez 4j
képzési és tovibbképzési szemléletet és feladatokat je-
lent, mivel a jelenlegi szakképzési és tovibbképzési
rendszer els@sorban a szakositott, specifikus ismere-
tekre és tevékenységekre irdnyul. A multidiszciplinaris
képzésben viszont a betegcentrikus diagnosztikai és te-
rapids szemlélet és nem egyes szakmak specidlis tevé-
kenységének ismertetése all elgtérben. Lényeges meg-
fogalmazni az egyes ellitisi szintek szakmai feladatait
és azok min8ségbiztositisi kovetelményeit, amelyek
alapjdn az ellitds szinvonala megbecsiilhetd (klinikai
audit célja) és fejleszthetd. A multidiszciplinaris irdny-
elvek kidolgozasa (egy részitk a nemzetkozi szerveze-
tek ajdnldsai alapjan alkalmazhat6) és a diagnosztikai
stratégia min8ségbiztositisi kovetelményeinek megha-
tirozdsa nemcsak a betegellitds szinvonaldnak fejlesz-
tését szolgilja, hanem egytttal irdinyadé a racionalis fi-
nanszirozs kialakitdsiban is.
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a dializis jelene és jov&je),
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— 1j eredmények a diabetolégiiban,
— a diabeteses vese védelme,
— haladas a hypertonia kezelésében,

— lipid- és homocisztein-anyagcsere és az atherosclerosis,

— az eritropoetinkezelés Gj eredményei,
— diuretikus terdpia,

— az egyes szervek és szervrendszerek betegségei és a vese,

— a hepatitis C virus renalis vonatkozésai,

— szervatiiltetés (vese, mdj, hasnyalmirigy, tiid8, sziv).
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