
INDIKATORI KVALITETA 
U MEDICINSKIM 

LABORATORIJAMA

Zorica Šumarac

Centar za medicinsku biohemiju
Klinički centar Srbije





Klinička hemija i laboratorijska medicina 
su kompleksne discipline međusobno povezane 

kroz tri dobro definisane faze 
laboratorijskog procesa:

 preanalitičku
 analitičku

 postanalitičku



Celokupan proces rada 
od preanalitičke do 
postanalitičke faze,

treba da bude:

Definisan
Standardizovan

Kontrolisan

Na međunarodnom i 
nacionalnom nivou pristupa se 

standardizaciji svih faza 
laboratorijskog rada  

i uvođenju sistema totalnog 
kvaliteta.





Medicinsko pitanje Medicinski odgovor

Izbor ispitivanja

Priprema pacijenta

Uzorkovanje Analiziranje

Analitički rezultat

Evaluacija i 
interpretacija Nalaz

Postanalitička
faza

Analitička
faza

Pre-analitička
faza

Laboratorijsko-klinička veza

Tri faze kliničko-hemijskog ispitivanja

Protok
materijala

Protok
informacija



Layla McCay, Claire Lemer, Albert W. Wu. Laboratory safety and the WHO World 
Alliance for Patient Safety. Clinic Chimica Acta 404; (2009) 6-11.
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Faza TTP Tip greške

Pre-analitička faza

 Pogrešna identifikacija pacijenata, uzoraka
 Greške unosa u LIS/manuelnog unosa
 Pogrešno uzorkovanje/kontam. Infuzijom

(hemoliza, koagulacija)
 Pogrešan odabir epruvete
 Pogrešan odnos vol krvi/antikoagulans (volumen)
 Pogrešno obeležavanje uzoraka/epruveta
 Nepravilan transport uzoraka
 Nepravilno centrifugiranje
 Nepravilno sortiranje,  alikvotiranje, 

2° obeležavanje, procesuiranje

 Poštovanje kliničkih algoritama, vodiča
 Kriterijumi za prijem i odbacivanje uzoraka !!!!!!!!!!!!!



 Tačnost, reproducibilnost
 TAT
 Unutrašnja kontrola
 Spoljašnja kontrola

 Greške u pripremi uzorka
 Nepoštovanje procedura
 Zamena uzoraka
 Analizator/test/kalibracija (tehnički problemi)
 Greške unutrašnje i spoljašnje kontrole
 Uticaj interferenci

Greške

Analitička faza



Tip greške

Post-analitička faza     
unutar laboratorije

 Pogrešno uneti/upisani rezultati (LIS/manuelno)
 Pogrešna validacija rezultata
 Referentne vrednosti, cut off vrednosti, decisional limits
 Pogrešno izdati rezultati
 Ne saopštavanje kritičnih vrednosti  (ne evidentiranje)
 Ne izdavanje hitnih zahteva
 Pogrešan /nedostatak  interpret. komentara
 ↑ TAT



Faza TTP Tip greške

Post-post -analitička faza

 Prijem rezultata  
 Interpretacija lab. rezultata
 Donošenje kliničke odluke

(dalje upućivanje, plan lečenja)

‘‘Pre-pre’’ and ‘‘post-post’’ analytical error: high-incidence patient safety
hazards involving the clinical laboratory. Clin Chem Lab Med, 2007;45(6):712–719.

van laboratorije

 Odložen prijem rezultata
 Propuštena/pogrešna interpretacija
Neodgovarajuća dalja klinička odluka
Neodgovarajuća dalja konsultacija

greške



UVOĐENJE INDIKATORA  KVALITETA

KAKO MERITI KVALITET ???

“Indikator kvaliteta je informacija, kvalitativna ili 
kvantitativna, koja se odnosi na neki događaj (proces, rezultat), 
koji se proverava a koji može da proceni promene u vremenu i 

potvrdi postizanje definisanih ciljeva 
kvaliteta”.

Standard UNI 11097

 Struktura – dostupnost i organizacija resursa
 Proces – izdavanje rezultata ispitivanja/servis
 Ishod od značaja za zdravlje pacijenta (healthcare outcome)



Alatke sa kojima se kvantifikuje kvalitet svakog segmenta 
zdravstvene službe u poređenju sa odabranim kriterijumima.  
Objektivno merilo za procenu kritičnih zdravstvenih segmenata.

Merljiva, objektivna, kvantitativna mera ključnih elemenata
sistema kojima laboratorija ispunjava očekivanja korisnika.

The most critical performance indicator for medical laboratories 
is the delivery of accurate test results.

Ravine D, Suthers G. J Clin Pathol 2012

Najvažniji indikatori kvaliteta moraju biti dizajnirani tako da
stalno prate procese koji potencijalno dovodi pacijenta u rizik.     

David Burnett



Zašto su nam potrebni indikatori
kvaliteta

• Usklađivanje sa zahtevima ISO 15189, 
nacionalnim standardima, Carter Report 
preporukama (UK), IOM (USA).

• Obezbeđenje informacija/odgovornosti               
korisnicima. 

• Kontinuirano unapređenje kvaliteta sa 
ciljem povećanja bezbednosti pacijenata.

Prioriteti
laboratorije



ISO 15189:2012 Šta su novine?

Obavezna implementacija QI

4.14.7. The laboratory shall establish quality indicators
to monitor and evaluate performance throughout 
critical aspects of pre-examination, examination and 
post-examination processes.

The new edition of ISO 15189 with 
emphasis on patient safety

Dr Wim Huisman

EuroMedlab, May 23th 2013

ISO 15189:2007



ISO 15189:2012 
NOTE 1. Quality indicators to monitor non-examination 
procedures, such as laboratory safety,  and enviroment
completeness of equipment and personnel records and 
effectiveness of the document control system may provide 
valuable management insights.

NOTE 2.  The laboratory  should establish quality indicators  
for systematically monitoring and evaluating the laboratory 
contribution to patient care (see 4.12 Continual  improvement).

The laboratory  in consultation with the users, shall establish 
turnaround times for each of its examination reflect clinical 
needs. 
The  laboratory shall periodically evaluate whether or not it is 
meeting established turnaround times.



QI moraju biti obavezujući za sve 
akreditovane laboratorije ISO 15189

• “Laboratory management shall implement quality
indicators for systematically monitoring and
evaluating the laboratory’s contribution to patient
care. When this program identifies opportunities for
improvement, laboratory management shall address
them regardless of where they occur. Laboratory
management shall ensure that the medical
laboratory participates in quality improvement
activities that deal with relevant areas and outcomes
of patient care.”



www3.centroricercabiomedica.it



 A title
 Definition: what exactly are we measuring?
 Goal: what performance do we expect?
 Classification: what can be it used to evaluate?
 Rationale: why we are measuring it?
 Methodology: how do we measure it and what

are the limitations of the measurement?
 Data presentation: how do we communicate the

information?

QI need to have:

Model  of Quality Indicators   
MQI 

Laboratory Errors and Patient Safety
WG-LEPS



Model  of Quality Indicators   MQI 

Pre-analytical phase

Intra-analytical phase

Post-analytical phase

34

7

15

Employee competance

Laboratory information system

Support Processes

Key Processes

2

1













QI 8 
(%)

QI 9 
(%)

QI 10a 
(%)

QI 10b 
(%)

QI 11a 
(%)

QI 11b 
(%)

QI 12 
(%)

QI 13 
(%)

QI 14 
(%)

QI 15 
(%)

QI 16 
(%)

0.48 0.05 0.16 0.86 0.16 0.00 0.11 0.28 0.00 0.05 0.00

0.41 0.06 0.29 1.00 0.23 0.00 0.18 0.30 0.00 0.12 0.00

0.40 0.06 0.06 0.79 0.17 0.00 0.34 0.31 0.00 0.11 0.00

0.33 0.11 0.06 0.94 0.28 0.00 0.33 0.29 0.00 0.17 0.17

0.65 0.29 0.06 0.94 0.18 0.00 0.18 0.30 0.00 0.06 0.12

0.38 0.22 0.00 1.04 0.33 0.00 0.11 0.14 0.00 0.16 0.05

0.39 0.22 0.33 0.72 0.33 0.00 0.17 0.29 0.00 0.11 0.06

0.33 0.22 0.11 1.10 0.11 0.00 0.22 0.14 0.00 0.16 0.00

0.60 0.00 0.13 1.26 0.20 0.00 0.33 0.36 0.00 0.13 0.00

0.57 0.00 0.13 0.95 0.25 0.00 0.13 0.16 0.00 0.06 0.00

0.70 0.27 0.11 0.86 0.16 0.00 0.11 0.28 0.00 0.16 0.00

0.78 0.00 0.07 1.55 0.28 0.00 0.21 0.19 0.00 0.00 0.14

0.56 0.13 0.06 1.07 0.19 0.00 0.06 0.17 0.00 0.06 0.00

0.60 0.11 0.00 0.93 0.16 0.00 0.11 0.14 0.00 0.05 0.00

0.43 0.00 0.05 0.91 0.21 0.00 0.32 0.40 0.00 0.11 0.00

0.24 0.00 0.30 0.96 0.36 0.00 0.36 1.02 0.00 0.00 0.00

0.21 0.00 0.21 1.21 0.14 0.00 0.00 0.00 0.00 0.07 0.00

0.42 0.00 0.07 0.92 0.35 0.00 0.14 0.00 0.00 0.14 0.00

0.16 0.16 0.00 0.74 0.08 0.00 0.08 0.23 0.00 0.00 0.00







“Should be used in the current
accreditation/certification

systems”
MQI



DMBS   KBS    RSK









Hvala na pažnji


