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Opbouw van de presentatie

Introductie

Critically Appraised Topic

Implementatie van “VALAB”



Introductie

De post-analytische fase

Autovalidatie
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Het totale testproces

Plebani M. Clin Chem Lab Med. 2024

Brown A.S. et al. Clin Chem Lab Med. 2023

Mrazek C. et al. Biochem Med (Zagreb). 2020

Krieza J.L. et al. Biochem Med (Zagreb). 2019

diagnostiek: ± 33.3% nood aan labotesten

het totale testproces: van aanvraag tot rapportage
• pre-analytische fase

• analytische fase

• post-analytische fase

fouten: ± 61-68% tijdens pre-analyse
• standaardisatie

• automatisatie
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De post-analytische fase

• 25% tijd van het totale testproces

• “van ruw resultaat tot klinische actie”

• post-analyse binnen labo

• post-analyse buiten labo (“post-post-analyse”)

Plebani M. Clin Chem Lab Med. 2024

Krieza J.L. et al. Biochem Med (Zagreb). 2019

ISO

15189:2022

POST-ANALYSE
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Autovalidatie - niveaus

Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Shih M. et al. Clin Chem Lab Med. 2011

Krasowski M.D. et al. J Pathol Inform. 2014

Randell E.W. et al. Data in Brief. 2018

Randell E.W. et al. Clin Biochem. 2019

Krleza J.L. et al. Biochem Med (Zagreb). 2019

Topcu D.I. Clin Biochem. 2021

Jin D. et al. BMC Med Inform Decis Mak. 2021

Gül B.Ü. Biochem Med (Zagreb). 2022

Brown A.S. et al. Clin Chem Lab Med. 2023
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Autovalidatie – literatuurstudie

KERNBOODSCHAPPEN

AV-systeem
• expert-based

• via LIS

• via specifieke software

• AI-based

guidelines/

algoritmes • CLSI-documenten
• 2006: AUTO-10A

• 2019: AUTO 15

• Brown et al.
• link EMD en LIS

• contextuele info

AV-regels
• specifiek per labo

• referentiewaarden

• mogelijke opties:
• flags toestel

• serum indices

• delta checks

• paniekwaarden

• interacties

implementatie

• 2-stapsvalidatie
• werking simuleren

• evaluatie op data

• Performantie
• 30-45% resultaten

Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

CLSI. Approved guideline document AUTO-A10. 2006

Shih M. et al. Clin Chem Lab Med. 2011

CLSI. AUTO 15. 2019

Kappelmayer J. et al. EJIFCC. 2016

Randell E.W. et al. Clin Biochem. 2019

Krleza J.L. et al. Biochem Med (Zagreb). 2019

Loh T. P. et al. Ann Lab Med. 2021

Topcu D.I. Clin Biochem. 2021

Jin D. et al. BMC Med Inform Decis Mak. 2021

Gül B.Ü. Biochem Med (Zagreb). 2022

Brown A.S. et al. Clin Chem Lab Med. 2023



Critically Appraised Topic

Probleemstelling

CAT vragen
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Probleemstelling

AZ OOSTENDE

NOVEMBER 2023

SITE DAMIAAN

SITE SERRUYS

KLINISCH LABO

site Damiaan = centraal labo

site Serruys = satelliet labo

1 LIS = Glims (Clinisys, Gent)

aparte confirmatielijsten

gezamenlijke autorisatielijsten

7 klinisch biologen

2 kwaliteitscoördinatoren

1 supervisor moleculaire biologie
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Probleemstelling

aantal: 30.8 ± 1.9%

tijd: ± 1u (~ 4-5u)

werkdruk

subjectiviteit

risico op fouten

automatisatie

AV-systeem

Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Krleza J.L. et al. Biochem Med (Zagreb). 2019

Gül. B.Ü. et al. Biochem Med (Zagreb). 2022

Brown. A.S. et al. Clin Chem Lab Med. 2023

(site Damiaan)

(site Damiaan + Serruys)
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Wat is de wetenschappelijke evidentie om een autoverificatie-systeem toe te 

passen in het routine klinisch hemato-scheikunde laboratorium?

Wat zijn de verschillende methodologische stappen die gebruikt werden bij het 

implementeren van het autoverificatie software systeem “VALAB” in het klinisch 

laboratorium van AZ Oostende?

VRAAG 1

VRAAG 2

CAT vragen



Implementatie van “VALAB”

Literatuurstudie

Actieplan en bevindingen
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Literatuurstudie - oorsprong

eind

1980
2024

Validation Assistée pour les Laboratoires d’Analyses Biologiques 

Rangueil ziekenhuis

(Toulouse, Frankrijk)

Valdiguié P.M. et al.

set van expertiseregels

voor autovalidatie elektrolyten

Commercialisatie: “VALAB”

(Flourens, Frankrijk)

EREMS

uitbreiding expertiseregels

real-time autovalidatie

22 routine chemieparameters

Verdere uitbouw van “VALAB”

(Flourens, Frankrijk)

WERFEN

> 25 000 expertiseregels

real-time autovalidatie

catalogus van > 350 testen
Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Ronier D. et al. The expert system VALAB. 1994

Watine J. Clin Biochem. 1999

Prost L. Accred Qual Assur. 2002

Guidi G.C. et al. Clin Chem Lab Med. 2009

E.C. Applications Poster. 2024
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Literatuurstudie - beslissingsmodel

specifieke AV-flag

demografie

context

inter-parameter data

geconfirmeerde resultaten

AV-regels

cut-off grenzen

autovalidatie

stop met reden

Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Ronier D. et al. The expert system VALAB. 1994

Watine J. Clin Biochem. 1999

Prost L. Accred Qual Assur. 2002

Guidi G.C. et al. Clin Chem Lab Med. 2009

VALAB User Manual Version 15. 2020

E.C. Applications Poster. 2024
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Literatuurstudie - beslissingsmodel
te beoordelen resultaat

parameter X

kritische cut-offs
gefixeerd

VOORGAAND

RESULTAAT?

Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Ronier D. et al. The expert system VALAB. 1994

Watine J. Clin Biochem. 1999

Prost L. Accred Qual Assur. 2002

Guidi G.C. et al. Clin Chem Lab Med. 2009

VALAB User Manual Version 15. 2020

E.C. Applications Poster. 2024
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Literatuurstudie - beslissingsmodel
te beoordelen resultaat

parameter X

kritische cut-offs
gefixeerd (AV-limiet)

demografie (vb: leeftijd, geslacht)

context (vb: afdeling, aanvrager)

inter-parameter (vb: ureum en creatinine)

CORRELATIE

REGELS

biologische cut-offs
dynamisch

VOORGAAND

RESULTAAT?

nee

te lang geleden

Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Ronier D. et al. The expert system VALAB. 1994

Watine J. Clin Biochem. 1999

Prost L. Accred Qual Assur. 2002

Guidi G.C. et al. Clin Chem Lab Med. 2009

VALAB User Manual Version 15. 2020

E.C. Applications Poster. 2024
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Literatuurstudie - beslissingsmodel

VOORGAAND

RESULTAAT?
ja

kritische cut-offs
gefixeerd

intermediair/maximum

biologische cut-offs
dynamisch

𝑹𝑪𝑽(%) =
𝒕𝒆 𝒃𝒆𝒐𝒐𝒓𝒅𝒆𝒍𝒆𝒏 𝒓𝒆𝒔𝒖𝒍𝒕𝒂𝒂𝒕

𝒗𝒐𝒓𝒊𝒈 𝒓𝒆𝒔𝒖𝒍𝒕𝒂𝒂𝒕

demografie (vb: leeftijd, geslacht)

context (vb: afdeling, aanvrager)

inter-parameter dynamiek (vb: LDH, K+ en AST)

ANTERIORITEIT

REGELS
Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Ronier D. et al. The expert system VALAB. 1994

Watine J. Clin Biochem. 1999

Prost L. Accred Qual Assur. 2002

Guidi G.C. et al. Clin Chem Lab Med. 2009

VALAB User Manual Version 15. 2020

E.C. Applications Poster. 2024
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Literatuurstudie - beslissingsmodel

contextuele regels

demografie

Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Ronier D. et al. The expert system VALAB. 1994

Prost L. Accred Qual Assur. 2002

VALAB User Manual Version 15. 2020
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Literatuurstudie - beslissingsmodel

inter-parameter

Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Ronier D. et al. The expert system VALAB. 1994

Prost L. Accred Qual Assur. 2002

VALAB User Manual Version 15. 2020
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Literatuurstudie - performantie

correct gedrag?

METHODE 1 METHODE 2

efficiëntie?

• Valdiguié PM et al.: Se = 71 %, Sp = 63%

• Andere: Se = 98-100%, Sp = 78-96%

• Valdiguié PM et al.: >50% orders, 75% TAT reductie

• Andere: tot 70% orders

• Andere gebruikers Vlaanderen: 40-50% orders

Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Ronier D. et al. The expert system VALAB. 1994

Fuentes-Arderin X. et al. Eur J Clin Chem Clin Biochem. 1997

Marchand M. et al. Ann Clin Biochem. 1997

Watine J. Clin Biochem. 1999

Prost L. Accred Qual Assur. 2002

Guidi G.C. et al. Clin Chem Lab Med. 2009

E.C. Applications Poster. 2024
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Actieplan - overzicht
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Actieplan – voorbereidende fase

connectie voorzien

Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Ronier D. et al. The expert system VALAB. 1994

Prost L. Accred Qual Assur. 2002

VALAB User Manual Version 15. 2020
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Actieplan – programmatie parameters

welke testen en cut-offs

ingevuld voorbeeld

Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Ronier D. et al. The expert system VALAB. 1994

Prost L. Accred Qual Assur. 2002

VALAB User Manual Version 15. 2020
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Actieplan – programmatie parameters

bepalingen linken aan “VALAB”-identificatiecode
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Actieplan – initiële validatie - opzet

CONSULTATIVE MODE

V-flag vervangen door DM-flag

enkele weken

in parallel met klinisch bioloog

STAP 1: optimalisatie functionaliteit

STAP 2: evaluatie gedrag en efficiëntie

Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Ronier D. et al. The expert system VALAB. 1994

Prost L. Accred Qual Assur. 2002

VALAB User Manual Version 15. 2020
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Actieplan – initiële validatie - resultaten

OPTIMALISATIE PROGRAMMATIE

DUPLICAAT TESTEN

LINKED TESTEN

TESTEN IMPORTEREN

ZELFDE “VALAB”-ID

zelfde opbouw als moedertest

apart in te stellen cut-offs

gelinkt aan een moedertest

neemt AV-flag moedertest over 

TESTORDERS

Valdiguié P.M. et al. Clin Chem Lab Med. 1992

Ronier D. et al. The expert system VALAB. 1994

Prost L. Accred Qual Assur. 2002

VALAB User Manual Version 15. 2020
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Actieplan – initiële validatie - resultaten

excel document: discordant gedrag

beschrijving probleem

oplossing en controle via simulatie-functie
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Actieplan – initiële validatie - resultaten

op niveau order

op niveau resultaat

• eerste week: 25.93%

• tweede week: 33.49%

• derde week (*): 39.77%
(*): na aanpassing op basis collega-labo’s

• algemeen: 93.94%

• meerderheid: >97% (vb: ALT)

ZOMER 2024

AUTOVERIFY MODE
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Actieplan – toekomstperspectieven

nieuwe testen te programmeren (vb: SHBG)

beslissingsmodel blijft deels ‘black-box’

vb: reden discordantie soms onduidelijk

(urinaire) parameters weinig meerwaarde

oplossing: LIS-based AV-regels opstellen

discordanties: opvallend veel neonaten/kinderen

reden: kritische gefixeerde limieten

evaluatie “VALAB” op resultaat niveau

vb: HbA1c = 74.73% autovalidatie



TO DO’S
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Prospectieve periodieke aanvulling van de “error logs” en optimalisatie van de 

leeftijdsspecifieke referentiewaarden in de Valab Server om de nieuwe 

contextuele informatie op een correcte manier te laten verwerken door “VALAB”. 

Prospectieve periodieke opvolging van de werking van “VALAB” met 

bespreking van de statistieken en opvallende (discordante) cases met de 

bedrijfsvertegenwoordiger om zowel de efficiëntie als de sensitiviteit van het 

systeem verder te optimaliseren waar nodig.

Inprogrammeren van LIS-based AV-regels voor de parameters, voornamelijk 

urinair, waarvoor uit praktische overwegingen beslist werd om deze uit “VALAB” 

te halen zodat deze automatisch geautoriseerd kunnen worden via het LIS. 

TO DO 1

TO DO 2

TO DO 3
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