Kuinka selvittaa syy huonoon

suoritumiseen patevyyskokeissa
Johdanto

Toisinaan laboratorio saattaa suoriutua huonosti patevyyskokeessa. Talléin laboratorion tulisi myontaa se ja selvittaa ja
kirjata mahdolliset syyt, vaikka se paattdisi olla tekematta erityisia toimenpiteitd. Taman esitteen tarkoituksena on neuvoa
laboratorioita, miten tallaisissa tapauksissa olisi parasta toimia. Patevyyskokeen huonon suoriutumisen hyva hallinta voi
saastaa aikaa ja rahaa.

Huonon suoriutumisen arviointi

Jokainen ei-hyvaksyttdva tulos osoittaa ongelman, joka on selvitettava. Liséksi laboratorion tulisi maaritella omat kriteerinsa
muiden mahdollisten huonoa suorituskykya osoittavien indikaattorien - kuten kyseenalaisten suorituskykytulosten tai
havaittujen trendien - selvittémisen kaynnistamiseksi.

Juurisyyanalyysi

tarkeydesta, ei-hyvaksyttyjen tulosten yleisyydestd ja todetuista
trendeista.
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Laboratorion tulisi tarkistaa, antaako patevyyskoeraportti selityksen
ei-hyvaksytylle suoriutumiselle. Jos mitadan syyta ei anneta, on
suositeltavaa lahestya ongelmaa vaiheittain, jolloin saadaan
maksimoitua perimmaisen syyn l6ytamisen mahdollisuus. Tama
lahestymistapa on kuvattu Eurachem-oppaan liitteessa B [1].

Testauksen suorittaneen henkildston, seka tarvittaessa myds
laboratorion johdon, tulisi osallistua tutkintaan, jonka tulisi koostua
seuraavista vaiheista:

1. Analysoi raakatulokset, sisdisen laadunvalvonnan tulokset,
aikaisempien patevyyskoekierrosten trendit ja kyseisen
kierroksen kaikkien osallistujien kokonaissuoriutuminen;

2. Kun selvitys on valmis, tee suunnitelma korjaavista
toimenpiteista ja selvita niiden vaikutukset aiempiin
testituloksiin;

3. Toteuta ja kirjaa korjaavat toimenpiteet;

4. Tarkista, olivatko korjaavat toimenpiteet tehokkaita.

Syyt huonoon suoriutumiseen
Huonon suoriutumisen syyt voidaan jakaa kolmeen ryhmaan:

1. Kirjausvirheet eivat liity suoraan laboratorion tekniseen patevyyteen, mutta ne voivat paljastaa, etta laboratoriolla
saattaa olla ongelma tulosten raportoinnissa asiakkaalle. Kirjausvirheet voivat olla tallennus-, naytteen merkinta- ja
desimaalivirheita tai vaaria yksikoita. Selvitystyon tarked ensimmainen askel on tunnistaa kirjausvirheet. Mikali sellaiset
virheet ovat saanndllisesti syyna huonoon suoriutumiseen, selvityksen tulisi kohdistua laadunhallintajérjestelmaan
liittyviin nakokohtiin.

2. Teknisid ongelmia voi esiintyd missé tahansa analyyttisen menetelmén vaiheessa. Jos
laboratorio ei selvitystydssaan 16yda ja tunnista ongelman perimmaista syyta, menetelman
validoinnin tarkastaminen saattaa olla tarpeen.

3. Patevyyskokeeseen liittyvat ongelmat. Huono suoriutuminen voi johtua myos siitd, etta
patevyyskoe ei ole tdysin sopiva laboratorion tarpeisiin. Eurachem-opas sisdltda tietoja
sopivan patevyyskokeen valitsemiseksi [1]. Joissakin tapauksissa patevyyskokeen nayte
on saattanut olla ongelmallinen. Laboratoriota rohkaistaan keskustelemaan havainnoistaan
patevyyskokeen jarjestdjan kanssa.

4. "Kalanruotokaavio” tai “5 x Miksi” ovat hyodyllisia tydkaluja huonon suoriutumisen
perimmaisten syiden selvittdmisessa.
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Esimerkkitapauksia

Esimerkki 1: Pdtevyyskoekierroksella sairaalalaboratorion ilmoittamat syépédmerkkiainetulokset
poikkeavat vertailuarvosta 20 %, vaikka pdivittdiset siséiset kontrollit toimivat hyvin. Laboratorio selvittéié
prosessiaan ja havaitsee virheen johtuneen pditevyyskokeen tulosten syétéssda kdytetystd virheellisestd
yksikkdkertoimesta, joka otettiin kdyttdédn, kun IT-jérjestelmdd viimeksi pdivitettiin. Virheelld ei ollut
vaikutusta potilastuloksiin, koska potilastulokset raportoidaan eri yksikéssd kuin mité pdtevyyskokeen

jdrjestdjd kdytti.
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Esimerkki 2: Ruoka- ja rehuanalyysejd suorittava laboratorio sai huonon suoriutumisarvioinnin Listeria
monocytogenes -laskennassa, koska lbydettyjen mikro-organismien mdiéird oli aliarvioitu. Laboratorion
selvitys paljasti ongelmaksi mddrityksen tekijéin kdyttdmdn inkubaatioajan ja -lIiimpdétilan. Laboratorio
sai selville, etté mddirityksen tekijé kédytti vanhentunutta menettelytapaohjetta.

E 1. Listeria monocytogenes -bakteerin heikko kasvu ........ nt.l..h..'l.l..?

§ 2. Virheellinen inkubointiaika ja -lampdtila ...........ccceeveeivieinnnns m:.h..&i?

§ 3. Kaytetyssa testausmenettelyssa oli virhe .........cccceeiiiivieenee m;.h..{l‘.?

§ 4. Vanhentunutta menettelytapaohjeversiota kaytettiin ............ m:’.h.d.l..?

§ 5. Tarkistettua menettelytapaohijetta ei oltu jaettu ................... mc..h.d.l..?

. = Asiakirjojen hallinnasta vastaavan henkilon tyomaara
Lisatietoa

[1] I. Mann and B. Brookman (eds.) Eurachem Guide: Selection, Use and Interpretation of Proficiency Testing
(PT) Schemes by Laboratories (2™ ed. 2011), www.eurachem.org

Patevyyskokeiden jarjestajista ja niiden ohjelmista saa tietoa kansalliselta akkreditointielimeltd, EPTIS-tietokannasta
(www.eptis.org) tai muilta kansallisilta tai kansainvalisiltéd organisaatioilta.
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