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Amag: Tibbi laboratuvar hatalarinin %70’inden fazlasini pre-analitik hatalar

olusturmaktadir. Preanalitik hatalarin ¢ogu; hastalarin hazirlanmasi, 6rneklerin
toplanmasi, transportu, hazirlanmasi ve saklanmasi siireglerinde olmaktadir.

Yontem: Retrospektif olarak 2006-2014 yilari arasinda kayit edilen laboratuvar
hatalar1 incelenmistir. Pareto analizi ile pre-analitik, analitik ve post-analitik hatalar
degerlendirilmistir.

Bulgular ve Sonug: Pre-analitik, analitik ve post-analitik siiregler i¢in hata oranlari
strastyla; %77.8, %19.26 ve %2.92 olarak bulunmustur. 2006-2014 yillar1 arasindaki
en sik laboratuvar hatasini hemolizli 6rnek oldugu tespit edilmistir.
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ABSTRACT

Purpose: Preanalytical errors constitute more than 70% of all errors occured in clinical
laboratories. Most of the pre-analytical errors occur during patient preparation, sample
collection, sample transportation and preparation and sample storage.

Methods:Laboratory error recorded between 2006-2014 were analyzed retrospectively.
Pre-analytic, analytic and post-analytic errors were evaluated after Pareto analysis.

Results: The error rates were found to be 77.8%, 19.26% and 2.92% in preanalytical,
analytical and postanalytical phases retrospectively.It has been evaluated that,
hemolysed samples were found to be the most frequent error between 2006 and 2014.
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1. GiRiS

Laboratuvar testleri gilinlimiizde klinik tanmin vazgecilmez bir pargasidir.
Laboratuvar siireglerinin iyilestirilmesi; hastaliklardan korunma, tani, tedavi,
kinik izlem agsamalarina olumlu katkida bulunacaktir. ISO 15189:2012 Tibbi
laboratuvarlar - Kalite ve yeterlilik icin 6zel sartlar standardi pre-analitik-
analitik-post-analitik olmak iizere tiim laboratuvar siireclerindeki hatalarin

kayit altina alinmasini, izlenmesini ve iyilestirilmesini gerekli kilar.

ISO 15189:2012 preanalitik evreyi; “klinisyenin istegiyle baslayan,
kronolojik olarak, test istemi, hastanin tanimlanmasi ve hazirlanmasi, birincil
numunelerin alinmasi, laboratuvara ve laboratuvar i¢inde taginmasini igeren,
analiz islemini baglamasiyla biten iglemler” olarak tanimlar (TSE EN ISO
15189:2012).

Laboratuvar hatalar ile ilgili ilk yayinlarda analitik hatalarin ¢oklugu 6ne
cikarken; zaman iginde gelisen ve standardize olan analitik teknikler, bilgi
sistemleri, i¢ ve dig kalite kontrol uygulamalar ile yerini preanalitik hatalara
birakmistir (Plebani, 2006). Giiniimiizde preanalitik hatalar laboratuvar
hatalarinin  %70’inden fazlasin1 olusturmaktadir. Preanalitik hatalarin
¢ogunlugu; hastanin hazirlanmasi, 6rneklerin toplanmasi, transportu, analiz

icin hazirlanmasi ve saklanmasi siireglerinde olmaktadir ( Lippi, 2011).

Bu ¢aligmanin amaci ISO 15189 standardina gore akredite olmus bir tibbi
laboratuvarda 9 yillik hata kayitlarinin dagilimini ve 6rnek alimi ile ilgili hata

sikligin1 degerlendirmektir.

2. YONTEM VE AMAC

Acibadem Labmed Tibbi Laboratuvart 2002 yilinda kurulmus olup Aralik
2015 itibariyle 28 sube ile hizmet vermektedir. 2005 yilinda ISO 15189

standardina gore akredite olmus ve halen akreditasyonu devam etmektedir.

Laboratuvarda kalite yonetim politikalarmin bir parcast olarak 2006
yilindan itibaren pre-analitik-analitik-post-analitik tiim laboratuvar siirecleri
ile ilgili hatalar kayit altina alinmaktadir. Kurulan elektronik altyapi ile

hatay1 gozlemleyen tiim calisanlar tespit ettikleri hatalar1 “Uygunsuzluk
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Bildirim Sistemi”nde ilgili kirinim altinda elektronik olarak kayit altina alir.
“Uygunsuzluk Bildirim Sistemi”nde pre-analitik-analitik-post-analitik ana
basliklar1 altinda 2006 yilindan beri, dinamik olarak ortaya ¢ikan ihtiyaca gore
gelistirilen 212 alt kirmim bulunmaktadir.

Uygunsuzluk bildirimi, artan test sayisi, eklenen yeni laboratuvar birimleri,

caligsanlarin yonlendirilmeleri ile artis gostermektedir.

2006 yilindan 2014 yil1 sonuna kadar kayit edilen hatalar retrospektif olarak
incelenmis; pre-analitik-analitik-post-analitik hata sayilar1 pareto analiziyle
degerlendirilmistir. Pareto kuralina gore sebeplerin en onemli %20°si,
sonuglarin %80’ini olusturmaktadir; boylece 6ne ¢ikan uygunsuzluklar ve
oncelikli iyilestirme hedefleri belirlenebilecektir. Bunun igin hata kayitlart
sayisal biiylikliigline gore siralanmis, yiizdeleri ve sonrasinda kiimiilatif
ylzdeleri alinmistir. Kiimiilatif olarak %80’nin icinde olan kayitlar

belirlenmistir.

Bu ¢aligma i¢in pre-analitik hata kaynaklarindan; hemolizli, lipemik ve pihtili
ornek kayitlar1 ele alinarak yillara gore tiim hata kaynaklar1 ve pre-analitik
hata kaynaklar1 arasinda Paretonun %80 kurali i¢inde kalip kalmadigi ve
yillara gore degisimi incelenmistir. Ikterik drnek sayisi ¢ok az oldugu igin
calismanin disinda birakilmistir.

3. SONUCLAR VE TARTISMA

2006-2014 arasindaki kayitlar incelenmis, toplamda 107013 uygunsuzluk
kayit altina alindigi; bunlarin %77,8’inin pre-analitik, %19,26’simin analitik,

%2,92’sinin post-analitik oldugu tespit edilmistir (Tablo 1).

Tablo 1. Yillara Gore Preanalitik-Analitik-Postanalitik Hata Yiizdelerinin

Dagilimi
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Toplam
g,;:)anah“khata 69,09 156,02 66,60 79,78 78,12 (80,88 183,91 79,33 85,37 |77,82
Analitik hata (%) 2587 40,71 31,08 18,32 19,56 15,64 12,52 18,46 11,74 19,26
ﬁ,zs)tanah“khata 5038 327 (231 (190 [232 [348 [3,57 [221 [2.89 [2.92
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Hemolizli, lipemik ve pihtili 6rnek yiizdeleri tiim hata kayitlar1 i¢inde yillara
gore degerlendirilmistir (Tablo 2). Hemolizli 6rnek kayitlari tim yillarda,
pihtili 6rnek 2006 y1l1 diginda tiim yillarda, lipemik 6rnek 2010-2012 yillarinda
paretonun %80 kurali i¢inde kalmustir.

Tablo 2. Yillara Gore Tiim Laboratuvar Siireclerinde Hemolizli/Lipemik/
Pihtili Ornek Orani

Hemolizli Omek (%) (742 11,60 | 17,36 | 19,97 29,15 125,04 18,54 2036 17,54

Lipemik Ornek (%) 0,11 0,09 0,07 1,01 338 (328 339 1,01 0,545

Pihtili Ornek (%) 1,59 (2,49 (337 [3,10 (4,05 (3,80 (322 295 3,06

Hemolizli, lipemik ve pihtili1 drnek yiizdeleri pre-analitik hata kayitlari i¢inde
yillara gore degerlendirilmistir (Tablo 3). Preanalitik hata kaynaklarina kendi
icinde pareto analizi yapildiginda tiim hata kaynaklari i¢in yapilan analiz ile
ayni genel tablo bulunmustur; hemolizli 6rnek kayitlar1 tim yillarda, pihtil
ormek 2006 yili disinda tiim yillarda, lipemik 6rnek 2010-2012 yillarinda
paretonun %80 kurali i¢inde kalmistir.

Hemolizli 6rnek; 2007-2011 ve 2013 yillarinda pre-analitik hata kaynaklar
arasinda ilk sirada yer alirken, 2006 yilinda 3. en sik, 2012 ve 2014 yillarinda
2. en sik pre-analitik hata kaynagi olarak tespit edilmistir.

2006-2014 yillar1 aras1 tiim pre-analitik hata kayitlar iginde %25,66’ ik
oranla hemolizli 6rnek en fazla goriilen pre-analitik hata kaynagi olarak

degerlendirilmistir.

Tablo 3. Yillara Gore Pre-Analitik Siiregte Hemolizli/Lipemik/Pihtili Ornek

Oranm1

Hemolizli Ornek (%) | 10,75 120,71 26,06 | 25,03 37,32 |30,96 22,09 25,67 20,55

Lipemik Ornek (%) 0,165 [0,15 0,11 1,27 4,33 406 (404 127 |0,64

Pihtili Ornek (%) 2,30 444 506 388 |518 (470 3,83 3,71 3,59

Pre-analitik hatalar toplam laboratuvar hatalarmin %70’inden fazladir ve
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bunun tibbi tedaviye anlamli bir klinik ve ekonomik etkisi vardir. Bu sebeple
laboratuvar yeterli performans seviyesine ulasabilmesi i¢in preanalitik evreyi
yakindan takip etmelidir (Grecu, 2014) .

Bonini ve ark. ile Wiwanitkit pre-analitik hata oranini %84.5 gibi yiiksek
bir oranda bulmus, Plebani ve ark. ise %50 ile %60 arasinda degistigini
belirtmislerdir (Bonini, 2002; Wiwanitkit, 2001; Plebani, 2013). Bizim
verilerimiz yillara gore % 56,02 ile % 85,37 arasinda degisiklik gostermekle

beraber aragtirmaci gruplarin verileri ile uyumlu oldugu diisiiniilmektedir.

Bizim ¢aligmamizla benzer sekilde Salinas ve ark. pre-analitik hata
kaynaklarindan hemolizli 6megi daha cok, pihtili 6megi daha az tespit
ettiklerini belirtmislerdir (Salinas, 2014).

Grecu ve ark. yaptiklann calismada bir yillik pre-analitik veriyi
degerlendirmisler; preanalitik hatalarin  %46.4’lintin  hemolizli 6rnek,
%43.2’sinin pihtili 6rnek oldugunu belirtmiglerdir (Grecu, 2014). Bizim
verilerimizde hem hemolizli hem de pihtili 6rnek sik goriilen ve genel olarak
pareto kurali i¢inde kalan preanalitik hata kaynaklar1 olmasina ragmen, 10 y1l

boyunca bu kadar yliksek oranlara ulasmamuistir.

Giménez-Marinveark. 5 yillik pre-analitik hata kaynaklarini degerlendirmisler;
hemolizli 6rnek oranini %8.76 bulmuglardir (Giménez-Marin, 2014). Bizim
calismamizdan bu kadar farkli olmasinin sebebi arastirmacilarin hemolizli
Ornegin toplam test sayisina gore yiizdesini almasidir. Biz ise toplam preanalik
hata sayisina gore ylizdesini alarak degerlendirdik. Bununla beraber Giménez-
Marin A. ve ark. ile ¢alismalarinda klinik kimya laboratuvarinda 1 yillik pre-
analitik hata tiplerini inceleyen Chawla R. ve ark. calismamiza benzer sekilde
hemolizli 6rnegin en fazla tespit edilen preanalitik hata kaynagi oldugunu
belirtmislerdir (Chawla, 2010).

Hasta giivenligi igin kritik olan saglik hizmetlerinden biri laboratuvar
hizmetleridir. Hem hasta giivenligi, hem calisan gilivenligi hem de toplam
kalite yonetimi anlayis1 geregi bu hizmetlerin siirekli iyilestirilmesi 6ncelikle
mevcut durumun tespiti ile miimkiindiir. Tiim laboratuvar siire¢lerindeki

hatalarin kayit edilmesi, izlenmesi, degerlendirilmesi, gerekli diizeltici ve
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Onleyici faaliyetlerin yapilmasi onem tasimaktadir. Bu calismada bir tibbi
laboratuvarin 9 yillik hata verisi degerlendirilmistir. Bu hata verisinden
yola ¢ikarak laboratuvar ekibi belli periyodlarla diizeltici uygulamalar
baslatmaktadir. Hata kayitlar1 ¢alisanlarin goniilli katilimi ile kesintisiz ve

diizenli olarak tutulmaktadir.

Bu uygulamanin basar1 ile devam etmesi; personele verilen egitimlerle
farkindaligin arttirilmasi, diizenli olarak ISO 15189 egitimlerinin verilmesi,
calisanlarin hatalar1 tespit edip “Uygunsuzluk Bildirim Sistemi”nde kayit
altina almasinin yonetim tarafindan desteklenmesi, belirlenen hatalar icin
hatay1r yapan personel acisindan bir ceza isleminin baslatilmayacaginin
oncelikli bir politika olarak benimsenmesi ve bunun personele duyurulmasi

ile miimkiin olmustur.

Preanalitik hatalarin yiiksek oranda izlenmesinin en 6nemli sebebi; bu
siirecin genellikle tibbi laboratuvar tarafindan yonetilmemesi ve laboratuvarin
preanalitik slirece ancak 6rnek laboratuvar sinirlarina ulastiginda miidahale
edebilmesidir (Lippi, 2006). Bu nedenle pre-analitik siireclerde iyilestirme
saglanmas1 ancak uzun dénemli planlamalar ve laboratuvarin hizmet verdigi
diger tibbi ve klinik birimler ile siki isbirligi ile miimkiin olabilmektedir.
Bununla beraber degisen personelle orantili olarak siirekli egitim verilmesi

siirecin iyilesmesini saglayacaktir.
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