Valab®

Das einzigartige Expertensystem fir

die kombinierte biologische und

medizinische

Validierung von Patientenbefunden

¢  Problemlos einzurichten und individuell
anzupassen

* Harmonisierung der Validierungsverfahren

» Verbesserung der Patientensicherheit und
Durchlaufzeiten

* Qualitatskontrollverfahren entsprechend der
Akkreditierung (1SO 15189)

» Geeignet fir alle Laborkonfigurationen und
technische Plattformkonfigurationen

Mehr als 25 Jahre Autoverifizierung

Mehr als 750 Labors in Frankreich, in Europa und in Afrika nutzen unsere Losung
* Mehr als 250.000 Patientenbefunde werden jeden Tag verarbeitet.

* Mehr als 25.000 modellierte Autoverifizierungsregel n

ALAB

Expertensystem fur
die medizinische Autoverifizierung

www.valab.com
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VALAB ®: Das Unternehmen

VALAB hat seinen Geschéftssitz in der N&he von Toulouse, Frankreich, und ist ein Ableger des
Unternehmens EREMS, entstanden durch die Auslagerung der Abteilung, in der in den ersten Jahren das
Valab-Expertensystem entwickelt wurde.

Das Unternehmen besteht aus einem Team von mehr als 10 Angestellten und externen Beratern, die an der
nationalen und internationalen Weiterentwicklung des Valab® Expertensystems flr die computergestitzte
Autoverifizierung und biologische Validierung arbeiten.

Das Valab®-System wird heute an 750 Standorten in Frankreich, in Europa und in Afrika fur die
automatische Verifizierung von mehr als 250.000 Patientenbefunden taglich eingesetzt.

Das VALAB Unternehmen wird international vertreten durch:

= Werfen in den Beneluxlandern

= Dedalus in Italien

= Somadiag in Marokko und fur alle franzdsischsprachige afrikanische Lander
VALAB hat fur alle seine Tatigkeiten die ISO 9001-Zertifizierung erhalten.

Valab®: Der Validierungsexperte

Valab® ist die einzige computergestiitzte Validierungssoftware, die alle Daten eines Patientenbefunds
berlicksichtigen kann, um eine biologische Validierung durchzufiihren (demografische, kontextbezogene,
interparametrische, medizinische und technische Parameter).

Valab® kann mit den meisten Laborinformationssystemen (LIS) auf dem Markt verwendet werden
(bidirektionale Verbindung und Integration der Autoverifizierungsergebnisse).

Valab® bietet Folgendes:

= Eine Auswahl von Standardmodulen fir Routineanalysen (Biochemie, Hamatologie, Koagulation,
Blutgase)

= Eine Reihe von weiteren Analysen flr weiter spezialisierte Fachbereiche (z. B. Marker, Hormone,
Serologie, Medikation, Toxikologie, Urinanalyse, Blutgruppen usw.)

= Ein Modellierwerkzeug, um Regelmodelle fiir die Autoverifizierung zu erstellen.

Im Zeitalter der Laborakkreditierung (1ISO 15189) und der zunehmend beratenden Funktion des
medizinischen Biologen garantiert das Valab®-System in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der 1SO-
Norm die systematische Autoverifizierung aller Patientenbefunde, und bringt Sicherheit, Produktivitat und
Harmonisierung in die Verfahren der biologischen Validierung.
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Valab® : Die Arbeit mit dem LIS

Die Integration von Valab® in die IT-Architektur des Labors ist fir den Biologen im Labor vollkommen
transparent, der weiterhin die Validierung auf seinem LIS-Terminalbildschirm durchfiihrt, mit vollstandiger

Integration der Autoverifizierungsergebnisse fiir jeden Test (,Flags”), ohne dass sich dadurch sein normaler
Arbeitsablauf verandert:
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| ! Vermittlungssoftware

Analysegeréate
Speicherung des Auftrags im
Laborinformationssystem

Technische Validierung
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Laborinformationssystem
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(Ubermittlung)
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Allgemeine Prasentation

Zweck

Aufbau eines intelligenten Systems fir die Autoverifizierung von Patientenbefunden, mit dem die
Sicherheit, Reproduzierbarkeit, Qualitdt und Geschwindigkeit der Freigabe von Analyseergebnissen
an den Patienten verbessert wird.

Das wie ein Filter funktionierende Valab®-System sortiert die nicht validierten Laborbefunde, bei
denen die Intervention des Biologen einen echten biologischen und/oder medizinischen Mehrwert
bringt, noch vor der Autorisierung der Ergebnisfreigabe aus und markiert sie.

Im Rahmen eines multizentrischen medizinischen Labors ermdglicht Valab® das Verfahren der
biologischen Validierung zu harmonisieren und zu Uberwachen, indem die unterschiedlichen
Labormitarbeiter dank der Kontrollmechanismen zusammenfuhrt werden, die implementiert worden
sind.

Integration - Uberblick

Messung (Analysegerat,
Mikroskop usw.)

I

Techni sche | technische Validierung |

-

Validierung

nein

Ergebnis technisch
validiert?

Bio logische Valab®
Validierung

nein

Ergebnis biologisch Ergebnis biologisch

durch Valab® Elieliye vom Biologen
validiert ? + validiert?
ja
beratend
Valab® Betriebs-
modus ?
Freigabe
y
. Genehmigung zur Freigabe des vom Genehmigung zur Freigabe des vom
Fre'ga_be ) Valab® Biologen
genehmigung validierten Analyseergebnisses validierten Analyseergebnisses
(Laborleiter / Biologe) (Laborleiter / Biologe)

v
-~

nein

Freigabe
genehmigt?

v

Freigabe/Ubermittlung (Drucker, Ergebnis-
Server usw.)

VALAB - 13 Chemin de la Madeleine 31130 Flourens — France e @ +33 (0)5 31 08 34 99 4 contact@valab.com ¢ www.valab.com
VAL-COM-15 e 1/E e Dieses Dokument ist Eigentum von VALAB. Alle Rechte vorbehalten. 4/16



www.valab.com

Kontrollmechanismen

Die Benutzer verfigen Uber Referenzdokumente, mit denen sie die Implementierung der
notwendigen Kontrollmechanismen innerhalb der Vorschriften der ISO 15189-Akkreditierung
sicherstellen kénnen:

* Qualifizierung und Validierung des Valab® durch das medizinische Labor:
Kontrollmechanismen und kontinuierliche Uberwachung

e Valab® Herstellerinformationen fir die Akkreditierung von medizinischen Labors:
Nutzliche Informationen fur die Akkreditierung von medizinischen Labors

Die Hauptprinzipien basieren auf den folgenden Kriterien:

* Anpassung der Parametereinstellungen fur jede Analyse: Einheiten, Referenzwerte,
Validierungsgrenzwerte fiir Ergebnisse ohne vorheriges Ergebnis, kritische Werte,
Referenzanderungswerte  (RCV), maximale und kritische Delta-Checks,
vorgeschriebene Validierungsoption, Schwellenwerttests usw.

* Erste Qualifizierung vor der Routineanwendung in der Produktion

» Kontinuierliche Uberwachung: Statistische Indikatoren, Verwenden von Kontroll-
Testbefunden und Stichprobenprifung von tatsachlichen Laborbefunden, dabei
Archivierung der Unterlagen zum Beweis der guten Laborpraxis.

* Management und Kontrolle von Benutzer-Zugriffsrechten
* Integration in das Qualitdtsmanagementsystem (QMS) des Labors

Beratung und Fachwissen

VALABs gesamtes Fachwissen kommt den Benutzern zugute, die vor allem in der Phase der
benutzerspezifischen Parametereinstellung und der anfanglichen Qualifizierung unterstitzt werden:

* Analyse der statistischen Indikatoren in Bezug auf die Autoverifizierung jedes
Analyseergebnisses.

» Vorschlage fir Anderungen der Parametereinstellungen an den zusténdigen Biologen
im Labor.

e Unterstutzung Uber Fernwartung
Prinzipien
Wissensbasis

Die urspriingliche Entwicklung erfolgte in Zusammenarbeit mit den Teams des Rangueil
Universitatskrankenhaus in Toulouse, Frankreich (Professoren P. Valdiguié, J.X.
Corberand und B. Boneu).

Uberpruft vom CNEH (Franzdsisches nationales Zentrum fiir Krankenhausexpertise).
Software des Expertensystems

Eine logische Darstellung und ein Inferenzmotor, die ihm Rahmen von
Forschungsarbeiten entwickelt wurden. Mithilfe der Software kénnen Logik, Komplexitat
und kombinatorische Leistung des menschlichen Denkens reproduziert werden, indem
jeder bei der Autoverifizierung bertcksichtigte Parameter bewertet und gewichtet wird.

Uberblick

Angesichts der Akkreditierungsanforderungen fir medizinische Labors und der Medikalisierung des
Berufsstandes, muss der Biologe eine besonders effiziente Organisation aufbauen.

Valab® bietet eine Losung, mit der unter der Verantwortung des Biologen und in Ubereinstimmung
mit den Anforderungen der ISO 15189-Norm eine systematische Uberpriifung aller
Patientenergebnisse sichergestellt wird, bevor diese freigegeben werden.

Mit diesem Ansatz wird es auch mdoglich, eine biologische Validierung mithilfe einheitlicher und
konsistenter Kriterien im Rahmen der technischen Plattformen und der multizentrischen
medizinischen Labors durchzufiihren.

Module
Biochemie (62 Tests) Blutgase (10 Tests)
Hamatologie (25 Tests) Koagulation (25 Tests)

Weitere Module und Tests : etwa 200 Tests sind bereits im Katalog verfuigbar, hierzu gehéren u.a.
Marker, Hormone, Serologie, Medikation, Toxikologie, Urinanalyse, Blutgruppen usw.
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Unterstltzte Tests (nach Fachgebiet)

Albumin Calcium GGT Lipase
Alk. Phosphatase Calcium, ionisiert Glukose Myoglobin
Alphal AGP Chloride Glykohamoglobin Natrium
Alpha-1-Globulin Cholesterin CK GOT Osmolaritat/Osmolalitéat
Alpha-2-Globulin CK-MB GPT Phosphate
Amylasen CK-MB-Masse Harnstoff Plasma-MG
Anionenliicke Creatinin Harnséure Préaalbumin
. . APO Al CRP Haptoglobin Protein, gesamt
Biochemie APOB Delta Na-Cl HDL Cholesterin Sattigungskoeffizient
Beta-Globulin Eisen IgA Transferrin
Bikarbonat Erythrozyten MG 19G Triglyzeride
Bilirubin, direkt Ferritin IgM Troponin
Bilirubin, gesamt Fructosamin Kalium TSH
Bilirubin, indirekt FT3 Laktat
C3 FT4 LDH
Cc4 Gammaglobulin LDL-Cholesterin
Basentiberschuss Hb (Gas) PCO2 Sauerstoffsattigung
Blutgase Bikarbonate, Standard HCO3 pH
CO2, gesamt O2, gesamt PO2
Basophile Hamoglobin MCHC Plasmazellen
Eosinophile Hyperbasophile MZ MCV Promyelozyten
) Erythroblasten Leukozyten Metamyelozyten Retikulozyten
Ham ato|0g|e Erythrozyten Leukoblasten Monozyten Thrombozyten
Erythrozyten-morphologie =~ Lymphozyten Myelozyten
ESR (1h) Lymphozyten, anormal Neutrophile
Granulozyten, unreife MCH PCV
Anti Xa D-Dimere F Xl RT
aPCR Fl Fibrinogen TCT
. APTT FIX INR TCT/PS
Koagulation AT FV PL Unfraktioniertes
Athanol F VIl + X Protein C Heparin
BT F Vil Protein S
CAC F XI QT/PT
Biochemie Marker Arzneimittel HIV1-Antikorper
Aldolase 5'-Nukleotidase Barbiturate HIV1-p24-Antigen
Ammoniak 5-HIAA Carbamazepin HIV1-Viruslast
Angiotensin- AFP (Tegretol) HIV1-Western Blot-
konvertierendes Enzym Beta-2-Mikroglobulin Ciclosporin Bestéatigung
BNP CA125+ Digoxin HIV1+2-Antikdrper
Cockroft-Gault-Formel CA 15-3 Lithium Masern 1gG
IgE (gesamt) CA 19-9 Paracetamol Masern IgM
NT-pro-BNP CA 50 Valproat (Depakin) Mycoplasma
Procalcitonin CA724 Blutgruppen pne_LI:r__noniae-
Blutgase ngIrEa 21 ABO-Genotyp MAcrl)tl I(a)g::;
Carboxyhamoglobin Homozvstein ABO-Phéanotyp yne?;moniael M
Desoxyhamoglobin NSE 4 Duffy-Phénotyp Par:am xovirus-g
Methamoglobin Kell-Phanotyp ny’
) ) PSA Kidd-Phanot Antikoérper
. Hamatologie PSA, freies ; notyp Paramyxovirus IgM
Weitere Tests MPV Rheumafaktor Lewis-Phanotyp Parvovirus B19 IgG
- . MNS-Haplotyp .
(U berSICh'[) PCT SCC . o RH-Haplotyp (DCE) Parvovn.'us B19 IgM
PDW Thyreoblogin-Antikrper 5 (DCCEE) Pertussis IgA
RDW Thyroidperoxidase Rh yp Pertussis IgG
esus (D-dd) -
Hormone (TPO) _ Rubella-Virus 1gG
Beta-HCG TPA Serologie Rubella-Virus IgM
Beta-HCG, freies TSH-Rezeptor- CMV IgG Salmonellen Widal-
Calcitonin Antikdrper CMV IgM Antikb_rper
Corticotrophin (ACTH) Vitamine Egg :gé St;ept_zlfmase-
Cortisol Erythrozyten-Folsaure oo IgM ntikorper
HCG Vitamin B12 g Strep_tglysnn?Antlkorper
Thyroglobulin Vitamin B9 HAV igM . Syphilis-Antikdrper
Vitamin D HAV-Gesamtantikdrper  Syphilis IgM
HBV DNA Syphilis TPHA
HCV-Antikorper Syphilis VDRL

HCV RNA
Helicobacter Pylori-
Antikdrper

Toxoplasmose IgG
Toxoplasmose IgM
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Erganzende Daten (nach Kategorie)

Geriatrie Magen-Darm-Erkrankungen Rheumatologie
Gynakologie/Geburtshilfe Nephrologie Stoffwechselkrankheiten
U rsprung der Infektionskrankheiten Neuropsychiatrie Traumatologie
Intensivstation Onkologie Urologie
Anfrage Innere Medizin Pédiatrie Verbrennungszentrum
Kardiologie Pneumologie
Adeno-Splenomegalie Infarkt Sauerstoff
Chemotherapie Leberinsuffizienz Schwangerschaft
Diabetes LMWH Thalassamie
ini DIC Malaria Thrombolyse
Klin ISChe, und Dysglobulinamie Myelom Thrombolyse+ Heparin
therape utische Erbkrankheiten Niereninsuffizienz Thrombolyse + LMWH
Informationen Hamodilution Pankreatitis Transplantation
Hamorrhagie Post-Dialyse Unfraktioniertes Heparin
(KTl) Hepatitis Postprandial VKA
HIV Praoperativ VKA + Heparin
Hyperthyreose Pra-Dialyse VKA + LMWH
Hypothyreose Probennahme, schwierige Zirrhose
Blasten Hyperlipamisches Plasma Mikro. Kontrolle wiinschenswert

Zusatzinformatio

Dilutierte Blutprobe
Einige degranulierte Neutrophile
Einige hyperbaso. Monozyten

Hypersegmentierte Neutrophile
Hypochrom. Thalassamie,
heterozyg

Nabelschnurblut
Nackte Kerne
Polyzythamie

nen (Zl) Geronnene Blutprobe Ikterisches Plasma Probematerial nicht ausreichend
Hamolysierte Blutprobe Kélteagglutinine Riesenthrombozyten
Hyperlipdmisches Plasma Luft in Spritze Thalassamie, heterozygote Form
Hb/MCH/MCMC Meist hyperbaso. Monozyten Vendses Blut
Akanthozyten Dakryozyten Poikilozytose
Anisochromie Doppelpopulation Polychromie
Anisozytose Elliptozyten Rouleau-Bildung
~ Aniso-Poikilozytose Howell-Jolly-Korperchen Schistozyten
Erythrozyte.n Aniso-Poikilo-Hypochromasie Hypochromie Sichelzellen
Morphologle Aniso-Poikilo-Makrozytose Hypochrom-mikrozytare Sphérozyten
Aniso-Poikilo-Mikrozytose Makrozytose Targetzellen
Aniso-Poikilo-Targetzellen Mikrozytose Zielzellen
Basophile Einschliisse Parasiten
Symbolische Analysen Andere/Medizinische Genetik Chemotherapie
Nicht erfolgt Andere/Hebamme Chronisch obstruktive
Unbekannt Andere/Nuklearmedizin Cordaron
Negativ Andere/Krankenschwester/Pfleger Dekompensierte Herzinsuffizienz
Unsicher Andere/Ophthalmologie Entziindliche Gelenkerkrankung
Positiv Andere/Orthopéde Forensische Probe
Sehr positiv Andere/Pharmazeut Kardiovaskulére Risikofaktoren
Immunisiert Andere/Physiotherapeut Koma

Weitgre Elemente
(Ubersicht)

Nicht immunisiert
Serokonversion
Vakzination
Impfstoff

Genotyp Gruppe A/A
Genotyp Gruppe A/B
Genotyp Gruppe A/O
Genotyp Gruppe B/B
Genotyp Gruppe B/O
Genotyp Gruppe O/O
Phanotyp Gruppe A

Phanotyp Gruppe AB
Phanotyp Gruppe B

Phanotyp Gruppe O

Ursprung des Dokuments
Hamatologie
Strahlentherapie
Andere/Anasthesiologie
Andere/Biologe/Labor
Andere/Dermatologie/Vene-
rologie

Andere/HNO
Andere/Ful3spezialist
Andere/Allgemeinmediziner

Andere/Radiographie/Bildgebung
Andere/Sprachtherapeut
Andere/Stomatologie/Dental

KTI

Alkoholismus
Anaphylaktischer Schock
Anémie

Anésthesie

Androgen

Aneurysma & Angiom
Angiotensionantagonist
Antiasthmatika
Antibiotika
Antidepressiva
Antiepileptika
Antihistaminika
Antilipidamika
Antimykotika
Antiparkinsonika
Antipsychotika/Anxiolytika
Antispastika

Kontrazeptivum-Implantat
Kontrastmittel
Koronarsyndrom
Lungenerkrankung
Mangelerkrankungen

Immundeffizienz
Immunsuppressiva
Immunszintigrafie
Immuntherapie
Insulin

Leukamie (ALL-AML-CLL-CML)
Leukopenie

Leukozytose

Lymphom

Mangelernéhrung
Medizinischer Schock

Tabakbhéangigkeit
TransplantatabstoRreaktion
Tuberkulose

Unter Alkoholeinfluss
Zystische Fibrose
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Autoverifizierungsprinzip (kognitives Modell)

Der Expertensystem-Ansatz

Die Struktur des menschlichen Denkens und das daraus folgende Verhalten sind das Ergebnis einer
Reihe von bewussten (Wissen) und unbewussten (Erfahrung) elementaren intellektuellen
Prozessen.

Die Entwicklung eines Expertensystems besteht in Fo lgendem:
e Aufdecken der Gesamtheit der elementaren Prozesse
¢ Erstellen eines Modells, das diese Prozesse nutzen kann

* Validierung der durchgefiihrten Autoverifizierung
Prinzip

Das ,intelligente®* Modell, auf dem das Valab®-System basiert, berticksichtigt alle an der
Interpretation eines Analyseergebnisses beteiligten Prozesse und setzt hierfir eine Strategie ein, die
dem menschlichen Denken nahe kommt. Die Annehmbarkeit eines Analyseergebnisses hangt von
einem wirklichen kombinatorischen Ansatz ab, und nicht nur von einer einfachen Einstufung in ein
pathologisches Modell. Dies erschwert eine vollstandige Beschreibung des
Autoverifizierungsprozesses, da das Analyseergebnis keinesfalls von der Anwendung einer
ausschlieRlichen Regel abhéangt, sondern ganz im Gegenteil alle anzuwendenden Regeln
berucksichtigt.

Ein einfaches Beispiel:

Nehmen wir einen Patienten, von dem wir die klinische Information ,Hepatitis“ und einen
auRerst anormalen GOT-Wert von 800 U/l bei 37°C haben. Diese zwei Informationen
sind kompatibel und kénnen mittels einer einfachen Regel modelliert werden. Hatte der
Patient dartiber hinaus auch einen normalen GPT-Wert von 20 U/l 37°, wéare es jedoch
klar, dass diese zuséatzliche Information das Gesamtergebnis inkoharent macht.
Komplexe Modelle kénnen nur mit einem kombinatorischen Ansatz auf diese Weise
beschrieben werden.

Die verschiedenen, fiir die Autoverifizierung verwen deten Informationskategorien
* Demografisch Alter, Geschlecht
* Kontextbezogen Krankenhausabteilung, Notfall, hospitalisiert
* Medizinisch therapeutische und klinische Informationen (,KTI*)
* Technisch Zusatzinformationen (,Z1%)

* Interparametrisch Kohéarenz der Ergebnisse, unter Berucksichtigung sowohl der
Korrelation zwischen den verschiedenen Analysen und den Abweichungen aller Tests
im Laufe der Zeit (interparametrische Kinetik).

Strategie

Die fur die Interpretation der Akzeptabilitéat jedes Parameters verwendete Autoverifizierungsstrategie
beinhaltet etliche Schritte:

Einordnen:

* Den beobachteten Wert abhdngig von den demografischen Daten (Alter und
Geschlecht): normaler, niedriger oder hoher Wert. Hamoglobin 16 g/dl hat bei einem
Mann, einer Frau oder einem Neugeborenen nicht dieselbe Bedeutung.

* Das tatsdchliche Analyseergebnis im Hinblick auf ein etwaiges Vorergebnis: Anstieg-
Verminderung, Verbesserung-Verschlechterung.
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Anwenden aller auf die zuvor analysierte Situation zutreffenden Regeln
e Ohne Anterioritat Korrelationsregeln (niedriger oder héherer Trend)

e Mit Anterioritat Anterioritatsregeln (niedriger oder hdéherer Trend)

Jeder Regelsatz beinhaltet einerseits positive Regeln, mit denen die Validierung von
(normalerweise) anormalen Ergebnissen ermdglicht wird, und andererseits negative
Regeln, die die Validierung von (anormal) normalen Ergebnissen verhindern.

Erstellen einer Zusammenfassung der Akzeptabilitat des Ergebnisses

* Flag (V) Validiert

* Flag (A) nicht validiert fir ,Anterioritat"

* Flag (P) nicht validiert fir ,Extremwert"

* Flag (C) nicht validiert fir ,Korrelation*

* Flag (D) nicht validiert fir ,Doméane*”
Analyseergebnisse

Bedeutung

(V): Dieses normale oder pathologische Analyseergeb  nis, mit oder ohne Anterioritat, wird validiert

Der Beobachtungswert ist sowohl mit den anderen im Laborbefund verfligbaren
Informationen kompatibel als auch kohérent, und fallt auerdem in den
Kompetenzbereich des Systems.

(P): Dieses Analyseergebnis wird nicht validiert, d  a der Wert kritisch und der Validierung durch den
Biologen vorbehalten ist

Diese Information, die auch ,Panikwert* genannt wird (z. B. ein hoher Kaliumwert von
8 mmol/l) hat Vorrang vor den Begriffen ,Korrelation* und ,Anterioritat‘. Jedes Labor kann
die kritischen Grenzwerte entsprechend seines Aufgabenbereichs selbst definieren und
die Parametereinstellung entsprechend vornehmen.

(D): Dieses Analyseergebnis wird nicht validiert, d  a es nicht in den Kompetenzbereich des Systems
fallt

Diese Angabe bedeutet, dass das Analyseergebnis nicht validiert wird, weil der
Laborbefund mindestens eine Information (oder ein Analyseergebnis) enthalt, deren
bloRes Vorhandensein ausreicht, um die Validierung des Befundberichts zu verhindern,
es wird daher aus der Entscheidungs-,Domane” des Valab-Systems ausgeschlossen.

Diese Informationsart ist entweder Teil der Autoverifizierung (z. B. KTl ,Malaria“) oder
gehdrt zu den Systemparametern, die vom Benutzer fir einen oder mehrere spezifische
Zusatzdatensatze eingerichtet wurden: Ursprungsabteilung, klinische und therapeutische
Informationen usw.

(A): Dieses Analyseergebnis ist aus einem mit der Anterioritat des Parameters verbundenen Grund
nicht validiert

Dieser Begriff beinhaltet die Definition des Referenzanderungswerts (RCV) (analytische
Trendkontrolle (Delta-Check) und intra-individuelle Abweichung) und fligt durch die
Regel-Kombination eine dynamische Dimension hinzu.

Diese Regeln modulieren und adaptieren die Akzeptabilitdt der beobachteten
Abweichung entsprechend der demografischen oder kontextbezogenen Daten, vor allem
aber hinsichtlich der Kinetik (Richtung, Amplitude, Wert) der anderen Analyseergebnisse.

(C): Dieses Analyseergebnis ist aus einem mit der Korrelation des Parameters verbundenen Grund
nicht validiert

Zusatzlich zu den nach Alter und Geschlecht gewichteten Normalwerten gibt dieses
Konzept eine dynamische Definition der Akzeptabilitst des erhaltenen
Analyseergebnisses gemaR den kontextbezogenen Daten und den Werten aus anderen
Analysen.
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Andere Flags

Um die Interpretation der Ergebnisse genauer zu mac  hen, gibt es auch Unterkategorien von den
Autoverifizierungsflags (C>, C<, ¢c>, c<, A>, A<, a> |, a<, P>, P<, DM) und technische Flags (eT, €S, eU,
eX, DQ, N).

Intelligenz des Systems

Fur ,Anterioritat* besteht die Intelligenz des Systems in seiner Fahigkeit, eine gro3e Abweichung (groRer als
der RCV) zu validieren, wenn diese Abweichung mit den anderen verfligbaren Daten Ubereinstimmt, und
eine geringe oder Null-Abweichung (weniger als der RCV) zu blockieren, wenn diese inkompatibel mit den in
den anderen Analysen beobachteten Abweichungen ist.

Fur ,Korrelation* besteht die Intelligenz des Systems in seiner Fahigkeit, ein pathologisches Ergebnis zu
validieren, wenn dieses Ergebnis mit den anderen Daten Ubereinstimmt (normal anormal), aber ein normales
Ergebnis zu blockieren, wenn dieses mit den anderen Analyseergebnissen inkompatibel ist (anormal
normal). Daraus lasst sich schliel3en, dass ein Korrelationsfehler wie folgt entstehen kann:

e Entweder durch das Vorhandensein einer negativen Korrelation zwischen mehreren
inkompatiblen Elementen,

e oder durch das Nichtvorhandensein oder einfach die Unzulanglichkeit der
Korrelationen, durch die ein anormales Ergebnis gerechtfertigt werden kénnte. Der
letztere Fall ist haufiger und entspricht zum Beispiel einer isolierten Hyperglykamie,
wenn kein Hinweis auf ,Endokrinologie® (mdoglicher Diabetes) und auf
.,Reanimation/ITS" (mdgliche Glukoseinfusion) vorhanden ist.

AuRBerdem gilt, dass es mit zunehmender Anomalitat (d. h. je weiter der Wert vom
Referenzintervall abweicht) immer wichtiger wird, fur die Validierung dieser Anomalitat
Korrelationselemente im Befundbericht zu finden, die das Analyseergebnis im Sinne von
Anzahl und Gewichtung rechtfertigen. Ein extrem hoher Serum-Kaliumwert kann zum
Beispiel nicht allein durch den Hinweis ,Nephrologie* gerechtfertigt werden, aber wenn
man hingegen auch die Serum-Creatinin-, Harnsaure-, und Calciumwerte hat.....

Schlussfolgerung

Die zwei letzten Ergebnisgruppen (A) und (C) geben die tatsachliche Autoverifizierungsleistung des
Valab®-Systems wieder, die Schlussfolgerungen des Biologen zu reproduzieren.

Da es sich bei der Anfangskonfiguration nur um einen Ausgangspunkt handelt, miissen die Benutzer
die Parametereinstellungen danach individuell vornehmen, um die Relevanz und Effizienz des
Systems an ihre eigenen betrieblichen Anforderungen und an eventuell mit dem Labor verbundene
Besonderheiten anzupassen (rekrutierte Population, verwendetes Verfahren).

Die Benutzer konnen fir jede Analyse die verschiedenen Grundparametereinstellungen &ndern
(Einheiten, Referenzwerte, Validierungsgrenzwerte fir Ergebnisse ohne vorheriges Ergebnis,
kritische Werte, RCV, maximale und kritische Delta-Checks, obligatorische Validierung,
Schwellenwerttest usw.), aber vor allem kénnen sie die ,Gewichtung“ der Regeln feinabstimmen,
indem sie eine Parametereinstellung auf der so genannten ,Sensibilitatsskala“ vornehmen.

Die Sensibilitat kann selektiv und unabhangig fur ,Anterioritat* und ,Korrelation® fir jeden Parameter
modifiziert werden (neutraler Wert gleich 1), um so die Gewichtung spezifischer Regeln zu
beeinflussen und das System permissiver (Wert gro3er als 1) oder restriktiver (Wert niedriger als 1)
im Hinblick auf die Akzeptabilitéat einer Analyse zu machen (normal oder anormal).

Wahrend des Betriebs erzeugt das System automatisch eine Reihe von statistischen Indikatoren und
dazugehdrigen Alarmmeldungen, mit denen die Analysen deutlich hervorgehoben werden, deren
Parametereinstellungen moglicherweise eine Anpassung erfordern. Diese Dashboards liefern den
Benutzern die Indikatoren, mit denen sie das System tberwachen und genau abstimmen kénnen.
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Beispiele flr Autoverifizierungsregeln

¢ Korrelationsregel fir Calcium-Spiegel im
Serum
Wenn der Calcium-Spiegel niedrig ist,
wenn ein Ergebnis fur Creatinin vorliegt,
wenn der Creatininwert Gber 150 / 300 / 500 pmol/l
liegt,
Dann

Die Akzeptabilitat dieser Hypokalziamie um -0,1/ -
0,2/ -0,4 mmol/l erhéhen.

¢ Anterioritatsregel flr Calcium-Spiegel im
Serum

Wenn eine Verringerung des Calcium-Spiegels mit
niedrigem Calcium-Spiegel vorliegt,

wenn ein Ergebnis und ein Vorergebnis fir Creatinin
vorliegen,

Wenn die Creatindmie tber 300 umol/l liegt,
wenn der Creatininwert ansteigt,

wenn dieser Anstieg Giber 100 umol/l betragt,
Dann

den Delta-Check fuir den Calcium-Spiegel um 10%
erhéhen.

+ Kilinische und therapeutische Regel fiir pO2
Wenn das Ergebnis fiir pO2 oberhalb von 100 mmHg
liegt,
wenn eine Sauerstofftherapie durchgefiihrt wird,
Dann
ist es mdglich, einen solchen pO2-Wert zu validieren.

Beispiel fur die Bewertungsstrategie

¢ Negativregel fur Calcium-Spiegel im Serum

Wenn eine Verringerung des Calcium-Spiegels mit
niedrigem Calcium-Spiegel vorliegt,

wenn ein Ergebnis und ein Vorergebnis fir die
Gesamtproteinkonzentration vorliegen,

wenn der Wert der Gesamtproteine ansteigt,

wenn dieser Anstieg Gber 5/ 10 g/l betragt,

Dann

den Delta-Check fiir den Calcium-Spiegel im Serum
um 5/ 10 % verringern.

Korrelationsregel fir Himoglobin
Wenn der Hamoglobinwert niedrig ist,

wenn der Patient sich auf einer Intensivstation (ITS)
befindet,

Dann

den Akzeptanzwert fir niedriges Hadmoglobin um 30
g/l verringern.

Negativregel fir Prothrombin / Quick-Test

(PT/QT)

Wenn die PT/QT-Zeit sich um mehr als 8 Sekunden
erhoht,

wenn ein Ergebnis fiir aktivierte partielle
Thromboplastinzeit (aPPT) vorliegt,

wenn ein Anstieg der aPPT von weniger als 3
Sekunden vorliegt,

Dann

ist es nicht moglich, einen solchen PT/QT-Wert zu
validieren.

Wenn ein hoher GOT-Wert vorliegt (z. B. > 300 U/l b ei 37°)

Suchen Sie nach Informationen, die diesen Wert rechtfertigen kénnten:

* Infarktbedingt: Hohe oder sehr hohe Werte fir CK-MB, CK, Myoglobin, Patient auf der
ITS, klinische Information Uber einen Herzinfarkt

* Leberbedingt: Hoher GPT-Wert, hoher oder sehr hoher Wert des konjugierten
Bilirubins, hoher Wert fur C-reaktives Protein, Patient auf Gastrointestinal-Station,
Information tber Infektionskrankheit oder akute Hepatitis.

* Anderer Zusammenhang: Leber- oder Pankreaserkrankung.

* Chemotherapiebedingt.

Prufen Sie, ob keine Negativregel vorhanden ist, die die Akzeptabilitdt eines solchen
GOT-Werts verhindert (z. B. sehr niedriger GPT-Wert).

Anmerkung

Der Vorteil des VALAB-Systems im Vergleich zu herkdmmlichen algorithmischen Systemen liegt in
der kumulativen Verarbeitung aller Regeln (positive und negative), um die Akzeptabilitdt jedes
Analyseergebnisses entsprechend aller damit verbundenen Elemente zu erhéhen oder zu
verringern: Geschlecht, Alter, korrelierte Parameter, Vorergebnis, Uberweisender Arzt, ZI und KTI.
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Erganzende Module und zusatzliche Tests

Wozu dienen Sie?

Sie ermdglichen den Benutzern, die Palette der vom Valab®-System unterstiitzen Analysen zu
vervollstéandigen, indem einfach neue Tests oder Fachbereiche den Standardmodulen aus einem
Katalog verfugbarer Analysen hinzugefiigt werden: Marker, Hormone, Serologie, Medikation,
Toxikologie, Urinanalyse, Blutgruppen usw.

AuRRerdem ist ein Modellierwerkzeug fir die Autoverifizierungsregeln, der sogenannte Auto-Expert,
im System integriert und bietet eine Reihe von Funktionalititen an, die fur folgende Zwecke
eingesetzt werden kénnen:

¢ Modifizierung bestehender Autoverifizierungsregeln, basierend auf demografischen,
kontextbezogenen und inter-parametrischen Kriterien.

e Erstellen neuer Analysen, basierend auf demografischen, kontextbezogenen und inter-
parametrischen Kriterien.

¢ Verwenden einer intuitiven grafischen Schnittstelle (Cursoren, Links, Kontrollkastchen usw.),
um die Autoverifizierungsregeln ohne jegliche Programmierung zu beschreiben.

¢ Nutzen der gleichen Prinzipien der kombinatorischen Modellierung unter den
Autoverifizierungsregeln wie fir die bereits im Valab®-System vorhandenen Module (gleicher
Inferenzmotor).

e Austausch individuell angepasster Analysen zwischen den Benutzern (Import-/Export-
Funktion) oder Download von Updates von der Valab®-Website

V) Valab BCGH-DE Server 12,01 - Microsoft Windows NT 6.1.7601 Service Pack 1 [e@] =]
Datei  Autoverifizi di Ei h bell & Ansicht  Sitzung 2

9 P B

Vi 2 = Hypothyreose =
B/LI\ILI‘?E?TEST 0 Thrombolyse —
> 0 Thrombolyse+ Heparin —
VERKNUPFT 0 Thrombolye + LMWH — e
NEWSPEC 3 oy Names 0688-0000-0000-101-000-000
- I -Di -|
s GoetOistn L !
SEROLOGIE Bezeichnung des Tests:  Homocystéine
HORMONES ~hulraggebec:- D VALAB : 515
Das Fachgebiet des Tests, den Sie 0 Verdauungstrakt -
modellieren wollen, auswahlen 0 Kardiologie — [ Demografische Regeln ]
0 Geriatrie - =
3 — Geburtshilfe/Gynakologie [ Regein ]
Tests / Daten 2 — Stoffwechselkrankheiten
= 0 Nephrologie — he Regein )
Homo: ém Symbolische Regel ]
““Interparametrische Expertise™ = 2
» [ Jf i J [ schieen ]
Verbesserungskriterien nutzen: Ja
-7 — -1][0 0] Kreatinin 2 = 53 - 7] X
3 - 72 - 3] Glukose 0 o - 7] [
-7 — -1 [0 0] Cholesterin 1 - 213 - 7] [
3 - 72 - 3] Glykiertes Hamoglogin 0 o - 7 [
-7 — -0 GGT 1 L] 1B = 7] (] |z
7 — - 0 CK 2 - 33 - 7] |
7 — 10 CK-M 2 - 33 - 7] [
-7 — -11[0 )} CK-MB Masse 2 - IR - 7 |
7 — 1[0 0] Troponin 2 - 3B - 7
. 7 — [0 0 Myoglobin 1 - 2B - 7]
Einen Test auswahlen, fur den Sie das
il 7 — 1[0 0 CRP 1 - 2 -7 [
Expertenmodell erstellen/andem wollen 1 -— 70 0 T2 1 - AL7 - 3 KX
3 = 70 0] FT4 1 - 2] [-7 wm 3 pg L
[ Adoverfizienungsmodel-Reset | 7 — 10 ] TSH 1 - 3 -7~
Leitung-Nr. Status My Laboratory AEB 129
oo [ o » = WALAB
| NVR 85 b
| ] www valab.com Cont@ct
[ Backup
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Beispiel fur ein Autoverifizierungs-Regelmodell fur eine
zuséatzliche Analyse

Fachbereich: HORMONES
516 : Cortisol
Code: 0415-0000-0000-101-000-000
Referenz : CORTISOL
Probe : SANG VEINEUX
“Demografische Expertise =
Einheit : nmol/l
Manner: Frauen:
6 Jahr(e) 190 == 470 140 300
8 Jahr(e) 190 — 470 140 360
10 Jahr(e) 190 E 550 165 495
55 Jahr(e) 190 690 190 ] 690
UNENDLICH 220 _ 830 250 910
““Kontextbezogene Expertise =™
--Krankenhauskontext--
1 = Ja - 1 1]
--Notfallkontext--
1 - Ja _— 2 ]
--Ther. &klin. Info.--
3 = Zirrhose 0 ]
-5 —_— Schwangerschaft —_— 3 X
-5 _ Niereninsuffizienz L 2 X
3 — Hyperthyreose — -5 K
-5 —_— Hypothyreose — 3 X
0 Pankreatitis = 2 ]
3 — Leberinsuffizienz 0 []
-5 = Prz-Dialyse = 2 K
I = Post-Dialyse — 2 X
5 e Anaphylaktischer Schock e 3 X
-5 — Eklampsie — 3 X
0 Hamorrhagisches Fieber — 2 T
0 Sepsis oo 2 ]
5 = Multiples Trauma — 3
4 = Nebennierenunterfunktion I 5
-5 — Nebennierenhyperplasie — 4 K
4 e— Hypophyseninsuffizienz — S5 X
0 Hyperthermie = Z W
0 Alkoholismus — 3 1
--Auftraggeber--
2 — Verdauungstrakt — 2
0 Schwere Verbrennungen e 3
0 Geburtshilfe/Gynakologie — 2
0 Infektionskrankheiten o 2
2 — Stoffwechselkrankheiten — 2
2 — Innere Medizin — 2
0 Nephrologie — 2
0 Neuropsychiatrie - 1
0 Intensivstation — )
0 Traumatologie = 2
““Interparametrische Expertise™
Verbesserungskriterien nutzen: Ja
-7 — -1 [0 0] Kreatinin 2 = 3B = 7] X
1 = 70 0] Glukose 2 - 4] [-7 - 21 (4
-7 == S4][3 wm 3] Albumin 0 on = 7] []
5 = 7][0 0] GGT 2 - 43 - 7] []
4 - 73 == 3] Bilirubin gesamt 0 o] = 7] []
X [-7 - 3] [2 - 5] TSH 3 = 33 = 7] X
-7 == -4 2 = 2] PL 0 on = 7] []
-7 — -1][0 0] Béta HCG Libre 3 == 43 = 7] X
-7 — -1][0 0] Béta HCG 3 - 43 - 7] X
-7 — -1][0 0] HCG 3 = 43 == 7] X
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Beispiele fur die Autoverifizierung von Befundberic hten

Beispiel 1 (Biochemie)

Daw

V VathCGH—DESuverlZOl Microsoft Windows NT 6.1.7601 Service Pack 1

| imulation

Ansicht  Sitzung 2

‘Informationen aber den Parameter

‘ Betundbexl.ch:—ﬂr
Name : SG!

\Gebuz:sdatum 31/08/1968 Datum und Uhrzeit der Untersuchung:
Geschlecht: F Notfallkontext: NEIN

30/03/1992 09h

Krankenhauskontext: JA

Ursprung des Befundberichts :

Nephrologie

Natrium :

Standard Bikarbonat :

Ready.

e
=

On

Protein, gesamt :

Anionenliicke : 97.38 keine Einheit 100.7
Harnstoff : *35 mmol/1 *20
Kreatinin : *663 pmol/1 *423
Glukose : *7.28 mmol/1 5.56
Harnsiure : #2460 pmol/1 360
Cholesterin : 5 mmol/1 5.2
Triglyceride : 1.5 mmol/1 1.33
Calcium : *1.75 mmol/1 2.2
Phosphate : *1.45 mmol/1 *1.37
Eisen : 15 umol/1 18
Alkalische Phosphatase : 97 IE/37° 88
GGT : 55 IE 37° 45
Bilirubin gesamt : 3 umol/1 2.1
GPT : 22 IE 37° 28
GOT : 34 IE 37° 31
LDH : 489 IE 37° 511
CK : 77 IE 37° 86

Autoverfizienung
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29/03/1992

29/03/1992

29/03/1992
29/03/1992

29/03/1992
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29/03/1992
29/03/1992
29/03/1992
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AEB
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| »
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| y <480
‘ Validierter Befur|
Befundbericht Grenzwerte, bei deren Uberschreitung ein Ergebnis ohne friiheres Ergebnis
. mMuMwu\gngw"d!vaig:lwadmkwmve)Zsso
IRC_ANT.PTD
26.06.2014 11:38;

Postiver Einfluss: Negativer Einfluss:

Neu
ﬂ :“Us:;\::“guﬁswmdls
e

Drucke

Standard Bikarbonat
Prot

.

ein, gesamt
Krankenhauskontext

1238
129

85

Validierter Befundbericht

Die extrem anormalen Werte dieses Befundes (Harnsaure, Creatinin, Kalium usw.) und
die Gesamtkinetik passen hervorragend in den Kontext einer sich entwickelnden
Niereninsuffizienz. Die vorstehenden Fenster zeigen die Daten, die Einfluss auf die

Validierung des Kaliumwertes haben.

Beispiel 2 (Hamatologie)

V/? Valab BCGH-DE Serve'llol Microsoft Windows NT 6.1.7601 Service Pack 1 EE]f=] 1

Datei A P Ansicht ~ Sitzung 2 , L

— Informationen Gber den Parameter

_/Simulation |

Befund.be:ichr.-nx Natrium

Hame o8 SGL, SchiieBen Simulat]

Geburtsdu:\m 05/01/1947 Datum und Uhrzeit der Untersuchung: 03/03/1992 00h Grenzwerte

Geschlecht: M Notfallkontext: JA Krankenhauskontext: JA : fiir einen 25 Jahre aten Mann (nklusiv): 138.00

’ © 14500

Ursprung des Befundberichts : Intensivstation

Ther. & klin. Info. : Andere Befundbericht Grenzwete, bei deren Uberschreitung ein Ergebnis ohne friiheres Ergebnis
Erginz. Iafo. : [ndere niMovu'ﬁmedivmwudenkavaeHnWo
Kalium 3.76  mmol/l 4.17  02/03/1992 00h 3 2806 40 1R

Chlorid : *95 mmol/1 101 02/03/1992 00h 3 Neu . ¥ : -
Standard Bikarbonat : 23 mmol/1 27 02/03/1982 00n o oaves it epive ey
Protein, gesamt : 65 g/1 69 02/03/1992 00h o Offnen Notfal Natrium

Ursprung des Befundberichts
Anionenldcke : 101.8 keine Einheit  100.4 02/03/1992 00h o Speiches] | Anionenlicke
Protein, gesamt
Kreatinin : 49 nmol/1 55 02/03/1992 00h 3 ([ Duckel
Prifen

Himoglobin : *11.1  ¢/100ml 14.6  02/03/1992 00h 3

MV : 90.9 a3 90.6  02/03/1992 00h o

MCH : 31.6  pg/Zelle 31.3  02/03/1992 00h 3

MCHC : 34.7 % 34.5  02/03/1992 00h o

Erythrozyten : *3.52  10e6/mm3 4.67  02/03/1992 00h 3

Himatokrit : *32 3 42.3  02/03/1992 00h 3

Thrombozyten : 200 10e3/u1 311 02/03/1992 00h o ([ Schieten |
Leukozyten : 9 10e3/pl 5.5 02/03/1992 00h o
j Autoverfizierung

Letung-Nr. Status @ On My Laboratory AEB

s Ready. XXXX XXX AAB

i cogs

Validierter Befundbericht

Starke Blutung und Dilution im Rahmen einer schweren Operation (zum Beispiel Herz-OP) oder
Intensivversorgung. Das vordere Fenster zeigt die Daten, die einen Einfluss auf die Validierung des

Natriumwertes haben.
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