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Materiaty kontroli jakosci: im lepigj je traktujesz, tym bardzie;
mozesz ufa¢ wynikom hematologicznym

Istotng czescia zapewnienia jakosci jest wewnetrzna kontrola jakosci
(1QC), ktodra stuzy zapewnieniu codziennej spéjnosci procesu
analitycznego i pomaga ustali¢, czy wyniki pacjenta sg wystarcza-
jaco wiarygodne, aby mozna je wydac. Przeprowadzanie 1QC
umozliwia réwniez monitorowanie i dokumentowanie jakosci
pracy laboratorium. W wiekszosci krajow wymagane jest wyko-
nywanie IQC na postawie przepiséw krajowych.

Cztery gtéwne cele przeprowadzania IQC:
1. Monitorowanie catosci procesu analitycznego.
2. Natychmiastowe wykrycie btedéw, ktére zdarzyty sie z powodu
a) btedu systemu analitycznego,
b) niekorzystnych warunkéw srodowiskowych lub
) sposobu pracy operatora; na przyktad procedury
konserwacyjne przeprowadzane sg w inny sposéb
z powodu zmiany operatora itp.
3. Dtugoterminowe monitorowanie wydajnosci testu,
na ktéra moga wptywac
a) zmiany w systemie analitycznym,
b) zmiany warunkéw srodowiskowych i
¢) zmienno$¢ miedzy operatorami.
4. Aby zapewni¢ dtugoterminowg jakos¢ na odpowiednim
poziomie i aby spetnia¢ wymogi formalne.

IQC jest prowadzona poprzez analizowanie jednego lub wiecej
materiatéw kontrolnych w systemie analitycznym, ktéry powinien
zostac sprawdzony. Materiaty kontrolne przechodza procedure
analityczna identyczng z procedura stosowang w przypadku prébek
pobranych od pacjentéw. Wyniki sg nanoszone na wykresy kontro-
Ine Levey-Jenningsa, ktdre sa interpretowane w okreslony sposéb.

Brzmi prosto? C6z, nie jest to catkiem proste. Istnieja czynniki,
ktére wymagaja starannego rozwazenia, czy system IQC odpo-
wiednio reprezentuje rutynowe procesy analityczne w laboratorium.

Wymagania dotyczace materiatéw QC

Kontrole to materiaty, ktére zawierajg ustalona ilos¢ badanej
substancji - analitu. Kontrole musza by¢ testowane w tym samym
czasie i tak samo jak prébki pacjentéw. Celem kontroli jest zwe-
ryfikowanie wiarygodnosci systemu analitycznego oraz ocena
dziatania operatora i warunkéw srodowiskowych, ktére moga
miec¢ wptyw na wyniki. Wybranie odpowiednich materiatéw
kontrolnych jest bardzo wazne.

Najlepsze materiaty do IQC sg typowymi prébkami materiatéw
badanych rutynowo, zaktadajac, ze sg wystarczajgco stabilne.
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Tabela 1 zawiera liste zalecanych wtasciwosci materiatéw kontroli
jakosci zgodnie z zaleceniami Hong Kong Association of Medical
Laboratories (Stowarzyszenie Laboratoriéw Medycznych w Hong
Kongu, HKAML) [1]. Nalezy réwniez wzig¢ pod uwage, ze materiaty
kontrolne musza réznic sie od materiatéw kalibracyjnych [2].

Tabela 1 Lista zalecanych wtasciwosci materiatow QC

1. Powinien przypominac prébke ludzka (krew, osocze, surowica, CSF itp.).

2. Poziom stezenia analitu powinien by¢ istotny medycznie.
Powinien obejmowac wazne klinicznie zakresy stezenia analitu.

3. Macierz tego materiatu powinna jak najbardziej przypominac materiat ludzki.
4. Sktadniki powinny by¢ stabilne przez dtugi czas.

5. Po otwarciu fiolki i przygotowaniu, materiat powinien by¢ stabilny podczas
catego okresu uzytkowania.

6. Materiat kontrolny powinien by¢ gotowy do uzyciai powinien wymagac
jedynie minimalnego przygotowania.

7. Mozna przygotowac dogodne rozmiary porcji / fiolek, a zmiennos$¢ miedzy
poszczegélnymi fiolkami powinna by¢ niska.

8. Powinny byc rozsgdnie wycenione (opcjonalnie).

9. Materiat kontrolny powinien by¢ badany w taki sam sposéb jak
probki pacjentéw.

Materiat kontroli jako$ci Sysmex

Majac na uwadze wszystkie powyzsze punkty, produkcja materiatu
do kontroli jakosci dla hematologii staje sie wyzwaniem poréw-
nywalnym do wytwarzania kontroli dla chemii klinicznej. Komaorki
natywne maja naturalnie bardzo ograniczong zywotnos¢, dlatego
aby wydtuzy¢ czas przezycia komoérki potrzebna jest skuteczna
stabilizacja. Z tego powodu hematologiczny materiat kontroli jakosci
rézni sie od probek $wiezo pobranych od pacjentéw. Oznacza to,
ze przy interpretacji wynikéw kontroli jakosci nalezy szczegélnie
upewnic sie, ze materiat kontrolny zostat uzyty prawidtowo.

Materiaty kontrolne Sysmex zawieraja stabilizowane ludzkie
czerwone krwinki (RBC), biate krwinki (WBC), ptytki krwi (PLT)
i jadrzaste krwinki czerwone (NRBC) oraz srodek konserwujacy.
Nie zawieraja zadnych sztucznych sktadnikéw symulujacych
komarki, takich jak czasteczki lateksu. Zwiekszenie stabilnosci
krwinek biatych spowodowato, ze nie ma mozliwosci ich mikro-
skopowego réznicowania w tym materiale. Oznacza to, ze nie beda
wybarwiac sie w taki sposéb, aby uwidoczni¢ typowa morfologie
komdrek znana z barwienia Grunwald- Giemsa. Co wiecej przy
wykorzystaniu odczynnikéw z analizatora, liza i barwienie komérek
stabilizowanych rézni sie nieznacznie w stosunku do $wiezych
komérek krwi. Powyzsze réznice sa powodem, dla ktérego
analizator uzywa trybu kontroli jakos$ci do przeprowadzenia

i wyswietlania wynikéw pomiaréw.

Materiaty kontrolne Sysmex sg gotowe do uzycia. Wszystkie
materiaty kontrolne sg dostarczane w fiolkach z wystarczajaca
iloscig materiatu do wykonywania kontroli w okreslonym czasie
i sg mierzone tak jak probki pacjentéw, przy uzyciu tej samej
zasady pomiaru.

Dla wszystkich diagnostycznych parametréw krwi petnej Sysmex
dostarcza kontrole w zakresie niskich, normalnych i wysokich
wartosci analitycznych, a dla sprawdzenia parametréw ptynow
z jam ciata dostepne sg dwa poziomy kontroli.

Przy produkcji naszych hematologicznych materiatéw kontrolnych,
ufamy znanemu producentowi Streck, Inc. (Nebraska, USA), ktéry
jest rozpoznawany na catym $wiecie jako lider w dziedzinie stabili-
zacji komérek. Podstawowa kompetencja firmy Streck jest rozwdj
materiatéw kontroli jakosci tak, aby byty dostosowane do potrzeb
klientéw.

Transport, warunki przechowywania i okres
przydatnosci do uzycia

Hematologiczny materiat kontrolny Sysmex powinien by¢ przecho-
wywany w zamknietej fiolce, w temperaturze 2-8°C. Krétkotrwaty
wzrost temperatury, ktéry moze wystapic podczas transportu,
nie ma wptywu na jako$¢ produktu. Wszystkie hematologiczne
materiaty kontrolne nalezy chroni¢ przed zamarzaniem. Podczas
obstugi w okreslony sposéb produkty maja gwarancje stabilnosci do
daty waznosci podanej na opakowaniu i fiolkach - zgodnie z opisem
w Tabeli 2.

Podczas przechowywania i przygotowywania materiatéw kontroli

jakosci wazne jest doktadne przestrzeganie instrukcji producenta
dotyczacych przechowywania i ogrzewania.

Tabela 2 Stabilnos¢ hematologicznych materiatéw kontrolnych Sysmex

Materiat kontrolny Okres uzytkowania

Eightcheck-3WP 84 dni
e-Check (XS) 56 dni
e-Check (XE) 56 dni
XN-L Check 84 dni
XN Check 56 dni
XN Check BF 56 dni
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Przygotowanie materiatu QC serii XN
przed pomiarem
Podczas przechowywania i przygotowywania materiatéw kontroli

jakosci wazne jest doktadne przestrzeganie instrukcji producenta
dotyczacych przechowywania i ogrzewania.

1. Przed uzyciem wyciagnij fiolke z loddwki i ogrzej w temperaturze
pokojowej (15-30°C) przez przynajmniej 15 min.
2. Tocz fiolke w dtoniach przez 15 sekund. (parz Ryc. 1)

3. Trzymajac fiolke miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym, obré¢
j3 20 razy w obie strony, uzywajac bardzo szybkich ruchéw
obrotowych nadgarstka podczas mieszania. Szczegdty mozesz
obejrze¢ w nagraniu umieszczonym na CD-ROM |ub USB
dotaczonym do kazdego lotu QC (patrz Ryc. 2)

4. Przeanalizuj materiat kontrolny w trybie kontroli, zgodnie
z Instrukcjg obstugi analizatora. Naktuwalna srodkowa czes$¢
zatyczki fiolki umozliwia analize w zamknietych probéwkach.

5. Kolejne analizy tego samego materiatu w ramach jednego
oznaczenia mozna wykonywac odwracajac fiolke piec razy
przed umieszczeniem jej w urzadzeniu.

6. Umiescic fiolke z powrotem w lodéwce (w temperaturze 2-8 °C).
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Ryc. 1 Tocz fiolke w dfoniach przez 15 sekund.
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Ryc. 2 Obrdc fiolke 20 razy w obie strony, uzywajqc bardzo szybkich
ruchow obrotowych nadgarstka podczas mieszania.
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Film o metodzie mieszania fiolki materiatu kontroli jakosci znajduje
sie na stronie internetowe;j:
http://www.sysmex-europe.com/media-center/sysmex-qc-
material-preparation-26847.html

Prosta procedura o szczegélnym znaczeniu

Gdy wynik pomiaru QC wykracza poza wytyczone granice, nalezy
zatrzymac badania i wstrzymac wydanie wyniku pacjenta oraz
przeprowadzic analize systemu. Wkrétce po zidentyfikowaniu
zrédet btedéw i dokonaniu poprawek, nalezy powtdérzy¢ pomiar
materiatu kontrolnego. Jesli wyniki tego pomiaru znajduja sie
w dopuszczalnych zakresach, wtedy prébki pacjentéw (te z okresu
od ostatniego poprawnego pomiaru QC do czasu, gdy btad kontroli
jakosci zostat zauwazony i rozwigzany), wraz z inng prébka kontroli
jakosci nalezy powtdrzyc. Nie nalezy jedynie powtarzac badan
bez szukania Zrédet btedéw i podejmowania dziatari korygujacych.

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), mozliwe
problemy do rozwazenia obejmuja [3]:

Degradacja odczynnikéw lub zestawdw

Degradacja materiatu kontrolnego

Btad operatora

Postepowanie niezgodne z instrukcjg producenta
Przestarzate procedury obstugi

Btedy sprzetowe

Btad kalibracji

W hematologii obserwuje sie, ze wiekszo$¢ probleméw zwigzanych
z kontrolg jakosci jest zwigzanych z nieprawidtowym obchodzeniem
sie lub przechowywaniem materiatu kontrolnego. Réwniez stoso-
wanie przeterminowanych materiatéw kontrolnych lub fiolek
z pozostatg bardzo matg iloscig materiatu prowadzi do btednych
wynikéw. Szczegdlnie kontrole hematologiczne zastugujg na
odpowiednie traktowanie przed pomiarem, gdyz zawierajg komérki
krwi, ktére musza by¢ réwnomiernie rozmieszczone w materiale
przed pomiarem.

Ponizej pokazano kilka przyktadéw wynikéw, ktére byty poza zakre-
sem z powodu nieprawidtowego traktowania materiatu QC. Mozna
zaobserwowac zmiany w wynikach liczbowych, w szczegélnosci
parametréw morfologii krwi (CBC) i retikulocytéw. Sprawdzanie
rozktadéw komdrek na histogramach i skatergramach moga réwniez
pomac ujawnic réznice w stosunku do wynikéw uzyskanych z prawi-
dtowo przygotowanego materiatu. Przyktadowe wyniki pomiaréw
i obrazy skatergraméw wszystkich pozioméw kontrolnych mozna
znaleZ¢ na ptycie CD-ROM lub pamieci USB, ktéra zawsze jest
dotgczona do materiatu QC do celéw poréwnawczych.
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Nieprawidtowe mieszanie i jego efekty

Identyfikacja probleméw zwigzanych z wymieszaniem prébki
jest z reguty trudna, gdyz dotyczy jednocze$nie intensywnosci
i dtugosci mieszania. Chociaz przyjrzyjmy sie blizej dwém skraj-
nosciom (niewystarczajgcemu versus nadmiernemu mieszaniu)
zmieniajacym wyniki WBC, RBC i PLT, ktére moga by¢ znieksztatcone
z powodu niewtasciwego mieszania.

Nadmiernie mieszana prébka jest zazwyczaj trudniejsza do ziden-
tyfikowania i wystepuje rzadziej. Jesli prébka jest mieszana zbyt
dtugo z duzg predkoscig, mozna zaobserwowac lekko podwyzszone
wartosci WBC razem ze znacznie zwiekszona liczba PLT. Nigdy
nie mieszaj materiatu hematologicznej QC na mieszadle automa-
tycznym lub urzadzeniu do mieszania!

Przeciwieristwem sg prébki, ktdére nie sg wystarczajgco mieszane.
Mozna je zidentyfikowa¢ poprzez znacznie zwiekszong liczbe
RBC i parametréw powigzanych (HGB, HCT) oraz zmniejszenie
liczby WBC i PLT-1, szczeg6lnie na poziomie 1wraz ze zwiekszonym
wspdétczynnikiem zmiennosci (CV). Tabela 3 poréwnuje wyniki
nieprawidtowo mieszanych prébek QC.

Tabela 3 Wyniki nieprawidtowo mieszanych prébek QC

Nie mieszane Nadmiernie mieszane

WBC ¥ WBC (4)

RBC, HGB, HCT 4 4 RBC, HGB, HCT nie zmienione

znaczaco

PLT-I (Level ) ¥ PLT-1 44

Aspiracja osadu, wiecej krwinek
czerwonych jest mierzonych, a liczba

Czerwone krwinki zostaja zniszczone
lub zmniejszone w wyniku czego
biatych krwinek jest zmniejszona lub
niedostepna.

wchodza w obszar PLT, przez co sa
zliczane jako ptytki.

Zastosowanie nieprawidtowej procedury mieszania prowadzi do
zwiekszenia wartosci CV dla wiekszosci parametréw, jak pokazano
na rycinie 3 i w tabeli 4. Przeprowadzono eksperyment wykazujacy
wptyw procedury mieszania na wyniki ptytek krwi. Zastosowano
dwie rézne procedury mieszania. Do pomiaréw fazy 1i 3 (O)
zastosowano prawidtowg procedure mieszania, podczas gdy
w fazie 2 (O) materiat QC byt stabiej mieszany, niz jest to opisane
w ulotce dotgczonej do opakowania. Wyniki ptytek krwi byty bar-
dziej nieprecyzyjne i znacznie nizsze niz $rednia wartos¢ pomiaru.

Plytki krwi
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Ryc. 3 Wyniki eksperymentu przy uzyciu kontroli XN Check Level 1z dwoma

réznymi procedurami mieszania

Tabela 4 jakosciowa analiza wynikéw eksperymentu

Faza3
(prawidtowe

Faza1l Faza2

(prawidtowe

(niewystarczajace

mieszanie) mieszanie) mieszanie)

Srednia warto$¢ 87 87 87
pomiaru dla ptytek

Srednia 87,0 80,2 86,3

Odchylenie (%) od 0,0 7,8 -0,8
wartosci sredniej

Odchylenie stand- 2,8 4,7 2,4
ardowe (SD)
CV (%) 33 5.9 2,8

Wptyw nieprawidtowej temperatury na
jako$¢ materiatu kontrolnego

Nie tylko mieszanie, ale réwniez temperatura ma wptyw na wyniki
uzyskane z materiatéw kontroli jakosci. Kontrole hematologiczne
muszg by¢ przechowywane w lodéwce, ale moga by¢ uzywane

tylko po ogrzaniu do temperatury pokojowej przez co najmnie;j

15 minut. Przechowywanie materiatéw QC ponizej 2° C, nawet

przez krétki czas, ma bezposredni wptyw na komérki i powoduje
hemolize, jak pokazano w Tabeli 5. Hemolize materiatu QC mozna
rozpoznac po zmianie koloru krwi znajdujace;j sie w fiolce z czerwo-
nego na brazowy, jak pokazano na ryc. 4.
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Tabela 5 Wyniki QC materiatu przechowywanego w nieprawidtowej temperaturze

Zamrozona Przegrzana

RBC ¥, RBC
MCV 4, L /M

MCH 4, AR A
RDW-SD 4, P ;
RDW-CV 4 Ai o/ N

2501

PDW, MPV (4),
P-LCR (4),
PCT 4

Widoczna nieprawidtowa i;’ AN

dystrybucja ptytek - Y

RET¥ ¥V, RET
RET-H ¥ ¥ ¥,
RBC-H, V¥ ¥

Fac

iﬁ

Btona krwinek czerwonych zostaje uszkodzona podczas zamarzania, powoduje

to hemolize skutkujaca obnizeniem i zaktéceniem parametréw czerwonokrwin-
kowych. Chociaz histogram PLT jest wyraznie zaburzony przez fragmenty RBC,
liczba PLT moze nadal by¢ w zakresie wartosci referencyjnych. Parametr HGB
pozostaje stabilny, poniewaz do pomiaru hemoglobiny krwinki czerwone musza
zostac¢ poddane lizie. Pomiar retikulocytéw jest catkowicie zaburzony, a wyniki
RET-He i RBC-He s3 zdecydowanie zbyt niskie.

HGB 4, REC
MCV (4), [ '-\f
MCH 4 A
v \
\ '\
Nl \".. '
2501
PLT 444

Brak nieprawidtowej

dystrybucji ptytek =

RET ¥ BT

Ze wzgledu na przegrzanie, biatka obecne w prébce sg denaturowane i sa
rozpoznawane przez analizator jako mate czastki, wchodzace w pomiar ptytek
krwi. Dodatkowo wzrasta zmetnienie prébki, co réwniez zaburza pomiar
fotometryczny HGB.

Na skatergramie dla retikulocytéw moze byc réwniez obserwowana
zwiekszone ilosc resztek. Cata populacja obniza sie.

Ryc. 4 Poréwnanie prébki QC bez hemolizy (na lewo )
z prébkg QC z hemolizg (na prawo).
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Whiosek - dlaczego nalezy sie o to zatroszczy¢

Mate rzeczy moga miec wielki wptyw. Tak jak procedura mieszania
materiatéw QC w hematologii! Jak zostato pokazane powyzej, ma to
duzy wptyw na wyniki pomiaru QC. Uszkodzenia, ktére pojawiajg
sie w fiolce, nie odzwierciedlaja nieprawidtowosci analizatora ani
koniecznosci jego kalibracji. Dlatego niezwykle istotne jest prze-
chowywanie i postepowanie z materiatem kontroli jakosci w sposéb
opisany przez producenta.

Gtéwnym celem laboratorium jest zapewnienie wiarygodnego,
terminowego i doktadnego wyniku badania pacjenta. Aby to
osiagnac, kazdego dnia potrzebujesz ciggtego monitorowania
i oceny wydajnosci laboratorium oraz - w przypadku niezgodnosci
z procedurami - wdrozenia i kontynuacji dziatan korygujacych.
Zte podejscie moze prowadzi¢ do zatwierdzenia nieprawidtowego
wyniku pacjenta, potencjalnie wprowadzajgcego niepozadane
scenariusze i w najgorszym przypadku konsekwencje prawne.
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