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KBC Split



Anketa RGLH HDMBLM

Nacionalne preporuke!

29% ???



Nalaz mikroskopskog pregleda

Interpretirati kliničku značajnost

Pružiti samo korisnu informaciju koja 
doprinosi diferencijalnoj dijagnozi



Usporedivost rezultata

Nomenklatura Stupnjevanje

Reaktivni, atipični , varijabilni, aktivirani …                                    Rijetki, + do ++++ (po vidnom polju ili %)…



Usporedivost rezultata

Nacionalne smjernice 



Standardizacija nomenklature i stupnjevanja morfoloških značajki

Pouzdano i ujednačeno izvještavanje rezultata 

2015.



Reaktivni limfociti
Samo u značajnom broju kao 

odvojena populacija!

Abnormalni engl. abnormal
limfociti



% na najmanje 1000 eritrocita

RDW

MCV



Interpretativni komentari

Klinička validacija nalaza 

Komunikacija laboratorij

Dodatna vrijednost nalazu i kliničkoj primjeni različitih rezultata međusobno povezanih 
patofiziološkim procesom

Liječnik

Pacijent



SIBioC Diagnostic 
Hematology
Study Group (DHSG) 2014

Harmonizacija interpretativnih komentara u hematologiji

• 423 različitih interpretativnih komentara

• „Zbunjujuća slika” stanja u talijanskim laboratorijima

• Nedostatak standardizacije

• Različiti opisi iste morfološke promjene

• Dio ne izvještava o klinički značajnim  promjenama



SIBioC Diagnostic Hematology
Study Group (DHSG) 2014 

Smanjiti broj 
interpretativnih 

komentara
Standardizirati jezik

Razumljivi i liječniku 
i pacijentu

Dodatna klinička 
informacija

Pojednostavniti jezik  
uz upotrebu 

znanstveno točne 
terminologije

Ne smije biti 
alarmantan za 

pacijenta

Stručni komentar 
samo za liječnike

NE! – „Rezultati 
ukazuju na 

dijagnozu…”



Nalaz

Liječnik





Harmonisation of full blood count reports,
recommendations of the French-speaking cellular
haematology group (GFHC) 2015

Preporuke kod inicijalne 
dijagnoze

Konsenzus francuskih 
stručnjaka nakon validacije 

kliničkih hematologa

Na nalazu naznačiti da se radi 
o mikroskopskoj DKS (HR??)



GFHC - interpretativni komentari

Nisu automatski!

Razina 1 – jezgrovit opis morfologije

Razina 2 – interpretacija i ako je  moguće 
usmjeravanje na dijagnozu

Razina 3 – savjetovanje o daljnjim testiranjima

• Primatelj nalaza liječnik!

• Pacijent??



GFHC

• Atipični reaktivni limfociti – „aktivirani” 
funkcionalno obilježje

• Sve stanice se broje kao limfociti

• > 10% bazofilnih limfocita - samo komentar Razine 
2 – „Sindrom mononukleoze”

• Sve stanice se broje kao limfociti

• Razina 1 – Jezgrovit opis stanica

• Razina 2 – Morfologija kompatibilna s …

• Razina 3- Navesti dodatna testiranja

Dijagnoza!



Nakupine trombocita

SIBioc GFHC

Što je ispravno?



• Smjernice ne rješavaju glavno pitanje – za koji rezultat 

je potrebna klinička validacija

• Kompentencije (iskustvo) validatora

• Specijalnost liječnika koji prima nalaz

• Strah od zadiranja u kompetencije liječnika i odnos s 

pacijentom

• Klinički kontekst 

Dostupnost podataka o pacijentu!!!

Smjernice kao edukativni materijal



Pacijentica nakon liječenja karcinoma dojke

• Redovne kontrole

• 2 rezultata s brojem limfocita  >5 x109/L

• DKS mikroskopski

Podaci iz BIS-a:

• Nema nalaza hematologa

• Ne spominje se limfocitoza

• S onkološke strane sve u redu

Svi uvjeti za   interpretativni komentar!

Prikaz rezultata



Laboratorij: refleksno retikulociti, mikroskopski 
pregled

Bez interpretativnog komentara

Dežurni liječnik nakon nalaza:
Jako je visok LDH, akutna hemoliza? B12, 
folna kiselina?

GFHC

Razina 1  Hipersegmentirani
neutrofili + makrocitoza

Razina 2  Rezultati ukazuju na 
megaloblastičnu deficijentnu 
dismijelopoezu

Razina 3 Odrediti vitamine



Autovalidacija

• Automatsko izdavanje nalaza bez ručne intervencije 

• Ujednačen proces procjene svakog nalaza

• Svaki rezultat prolazi jednaka pravila – kvaliteta rezultata.



Kako započeti?

Želje i mogućnosti



Autovalidacija u hematologiji

• Nema pregleda rezultata i verifikacije – procjena u programskom sustavu

• Osigurati adekvatnu komunikaciju s programskim sustavom – LIS i/ili međusustav engl. 
middleware

• Definirati što je rezultat (”----” ili „****”, broj, „nema” )

• Postavke analizatora za zaustavljanje i automatsko slanje rezultata



Procjena rezultata u hematološkom laboratoriju

Pregled i validacija na analizatoru Pregled detaljnog ispisa



Kriteriji - delta check

CLSI AUTO15 2.3.21 osnovni uvjeti

• Prethodni rezultat 

• Što ako ga nema ( „/” umjesto rezultata) ili je rezultat „<„ 

• Rezultati koji nisu izdani ili su naknadno povučeni moraju biti uklonjeni iz programskog sustava



DELTA check-cilj

CLSI EP33 ED2:2023 — Use of Delta Checks in the 
Medical Laboratory, 2nd Edition

Neočekivana promjena  

Populacija pacijenata

https://clsi.edaptivedocs.biz/GetDoc.aspx?doc=CLSI%20EP33%20ED2:2023&hl=delta+check
https://clsi.edaptivedocs.biz/GetDoc.aspx?doc=CLSI%20EP33%20ED2:2023&hl=delta+check


Pretrage 

• MCV 

• Hemoglobin

• Leukociti

• Trombociti

• Neutrofilni granulociti



• Za detekciju pogrešne identifikacije pacijenta parametri koji su stabilni u određenom vremenskom 
razdoblju – MCV

• Mali broj akutnih stanja uzrokuje promjenu

DELTA check



Način izračuna

• Apsolutna razlika 

• Relativna razlika % 

• Relativna razlika  / vremensko razdoblje

• Relativna razlika / raspon RI



Granice prihvaćanja - delta check limits

• Empirijske literatura ili temeljene na iskustvu

• RCV 

• Klinički značajna razlika - korist u bolničkoj populaciji?

KBC Split RCV za hemoglobin 6%



Literatura

ΔMCV 

• 3- 6 fL

• 3- 10%

• Δ Hgb 15- 35%

• Δ Trc 35-50%

• Ovisno o cilju: ΔA detekcija značajne promjena rezultata (MCV 5%)

ΔB detekcija pogreške (MCV 10%)



• ΔMCV - 3fl   

• 3 dana

• Niska specifičnost i osjetljivost za detekciju pogreške

• „composite CBC delta (CCD) check” 

CCD = √ ([50 × ΔHb]2 + [100 × ΔMCH]2 + [100 × ΔRDW]2 + [1.5 × ΔPLT]2)

HMR = √ ([50 × ΔHb]2 + [100 × ΔMCH]2 + [100 × ΔRDW]2 )

• logical delta check (LDC) - CCD >250 and HMR >116





Programski sustavi

Idealno

• Različita pravilo za niske, normalne i visoke 
vrijednosti 

• Različiti kriteriji ovisno o smjeru promjene

• Lokacija pacijenta

Realno 

• Jedno pravilo za sve



Jedno pravilo za sve

• Kriterij za trombocite 40%

𝑡𝑟𝑒𝑛𝑢𝑡𝑛𝑖 𝑟𝑒𝑧𝑢𝑙𝑡𝑎𝑡 − 𝑝𝑟𝑒𝑡ℎ𝑜𝑑𝑛𝑖 𝑟𝑒𝑧𝑢𝑙𝑡𝑎𝑡/ 𝑝𝑟𝑒𝑡ℎ𝑜𝑑𝑛𝑖 𝑟𝑒𝑧𝑢𝑙𝑡𝑎𝑡 × 100

Trc trenutni      280 x 109/L
Trc prethodni   178 x 109/L
Δ 57%

Trc trenutni 88 x 109/L
Trc prethodni 195 x 109/L
Δ 55%



Uzroci promjena rezultata hematoloških 
parametara

• Promjene kliničkog stanja pacijenta (krvarenje, sepsa…)

• Terapijski postupci (transfuzija, infuzija, operacija, primjena antibiotika, kemoterapija, heparin…)

• Razrjeđenje uzorka

• Pogreške u identifikaciji

• Analitički problemi



Verifikacija Δ check kriterija

Glavni cilj detekcija neočekivanih razlika u rezultatima

• Posljedica pogreške (Hgb razrjeđenje)

• Stvarna promjena koja zahtjeva neodgodivu komunikaciju s liječnikom (Hgb akutno krvarenje)

• Lažno negativni (autovalidirani nalazi kojima Δ check nije detektirao neočekivanu promjenu)

• Lažno pozitivni (nalaz nije autovalidiran, a detektirana promjena je očekivana) 

• Prilagoditi dozvoljena odstupanja

• Minimalan broj lažno pozitivnih  uz prihvatljivu stopu detekcije neočekivanih rezultata



Autovalidacijski raspon

Određuje se za svaki parametar prema vlastitoj populaciji pacijenata

• Referentni interval

• AMR

• Kritične vrijednosti

• Vrijednosti koje nisu moguće 

• Kriterij za mikroskopski pregled

• Vlastiti kriteriji

• Interferencije 

Rezultati koje želimo zaustaviti kada nema upozorenja s analizatora i prethodnog rezultata



Primjer 1 - Hemoglobin

Literatura AV raspon – kritične vrijednosti             AV raspon 66-199 g/L

Hgb 171 g/L+ HDP + 5 g. = 

Autovalidacija

Slijedeći dan Hgb 141 g/L

Delta check zaustavlja autovalidaciju

Pregled arhive: djeca do 10 godina rijetko 
vrijednosti iznad RI (max 15g/)

Prilagođen AV raspon!



Primjer 2 -Eozinofilni granulociti

AV raspon 0 - 25%  - na temelju verifikacije i iskustva

Autovalidacija

Rezultati na drugom analizatoru unutar RI

Uzrok: problem s analizatorom rezultati bez 
„flaga” 

Nije promijenjen AV raspon!

Danas veliki broj pacijenata s 
povišenim % eozinofila

Dnevna usporedba uređaja



Vrijeme uzorkovanja

Odjel





% autovalidiranih nalaza

• Postavljenim pravilima

• Specifikacijama hematološkog analizatora 

• Mogućnostima automatizacije dodatnih postupaka

• Dostupnosti međusustava

• Mogućnostima LIS-a

Unatoč ograničenjima uz osnovne kriterije broj autovalidiranih nalaza > 50%



Hvala na pažnji!
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