Kocatepe Tip Dergisi
Kocatepe Medical Journal
26:1- 4/ Ocak 2025 Sayisi

ARASTIRMA YAZIS| / RESEARCH ARTICLE
KLiNiK LABORATUVARDA KAN ORNEKLERINDEKI
RET ORANLARININ DEGERLENDIRILMESi

EVALUATION OF BLOOD SAMPLE REJECTION RATES IN CLINICAL LABORATORY

Mijgan ERCAN KARADAG', Ayse ERTEK]NZ, Ozge FENERCiOGLU1, Mehm_et OZCAN?®,
Rumeysa DUMAN', Berika SAHIN?, Esra TUNC*, Ismet Enis CERI”,
Girkan AYDIN?, Mehmet Ali ALKAN?, Yasemin ENGIN*

'Afyonkarahisar Saglik Bilimleri Universitesi Tip Fakiiltesi, Biyokimya Ana Bilim Dali
*Afyonkarahisar Saglik Bilimleri Universitesi Tip Fakiiltesi, Acil Tip Ana Bilim Dali
Zonguldak Biilent Ecevit Universitesi Tip Fakiiltesi, Biyokimya Ana Bilim Dali
*Afyonkarahisar Saglik Bilimleri Universitesi Tip Fakiiltesi, Dénem 3 Ogrencisi

OZET

AMAC: Kalite gostergeleri (KG), hata oranlarini azaltarak ve has-
ta glivenligini koruyarak laboratuvar hizmetlerinin kalitesini iyi-
lestirmek icin kullanilan temel araglardir. Calismamizda, acil ser-
visten gelen ve reddedilen kan numunelerinin sayi ve oranlari
incelenerek IFCC’ nin (Uluslararasi Klinik Kimya ve Laboratuvar
Tibbi Federasyonu) “Laboratuvar Hatalar ve Hasta Guvenligi”
CGalisma Grubu'nun (WG-LEPS) rapor ettigi kalite indekslerine
gore karsilastiriimasi amaclandi.

GEREC VE YONTEM: Acil servisten Klinik Biyokimya Laboratu-
vari'na gelen kan numunelerinin sayilarini degerlendirmek igin,
2022 yilina ait veriler Laboratuvar Bilgi Sistemi'nden (LBS) geriye
donik olarak alindi. Analiz 6ncesi asamada, laboratuvara gelen
kan 6rneklerinin sayilari, reddedilme nedenlerine gore gruplan-
dinlarak aylk ve yillik yuzdeleri hesaplandi. IFCC WG-LEPS'nin
U¢ hedef kriterlerini iceren olcttler (%25'lik yliksek performans,
%50'lik orta dereceli performans ve %75'lik diistik performans)
kapsaminda degerlendirildi.

BULGULAR: Toplam numune ret orani % 2,3 olarak hesaplan-

" ou

mistir. Reddedilme nedenlerine gére “hemolizli numune’, “uy-
gun olmayan numune kabi”, “uygun olmayan numune miktari”
ve “pihtil numune” lerin % KG degerleri sirasiyla 0,72, 0,03, 0,77

ve 0,80 olarak belirlendi.

SONUC: Laboratuvarimizin “hemolizli numune” ve “uygun ol-
mayan numune kabi”i¢in % KG'sinin dlslk performansa sahip
oldugu gosterildi. “Pihtil numune” ve “uygun olmayan numune
miktari” icin % KG'lerinin kabul edilemez aralikta oldugu tespit
edildi. Sonug olarak, numune alimi ve transferi konularindaki
egitimlerin sikhgr artirilarak, surecin kalitesinin artinlacagr du-
slincesindeyiz.

ANAHTAR KELIMELER: Kalite gdstergeleri, Analiz 6ncesi asa-
ma, Hemoliz.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: Quality indicators (QI) are basic tools used to im-
prove the quality of laboratory services by reducing error rates
and protecting patient safety. In our study, it was aimed to exa-
mine the numbers and rates of rejected blood samples received
from the emergency department and compare them according
to the quality specifications reported by the International Fede-
ration of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) "La-
boratory Errors and Patient Safety" Working Group (WG-LEPS).

MATERIAL AND METHODS: In order to evaluate the numbers
of blood samples reaching the Clinical Biochemistry Laboratory
from the Emergency Department, the data were obtained ret-
rospectively from the Laboratory Information System (LIS) for
2022. In the preanalytical phases, the numbers of blood samp-
les received to the laboratory were grouped according to the
reasons for rejection, and their monthly and annual percenta-
ges were calculated. It was evaluated within the criteria of the
IFCC WG-LEPS, which includes the three target criteria (25%
high performance, 50% medium performance, and 75% low
performance).

RESULTS: The total sample rejection rate was calculated as 2.3
%. According to the numbers of rejection reasons, the QI per-
centages for the “hemolyzed sample’, “inappropriate sample
container”, “inappropriate sample amount “ and “clotted samp-
les” were determined as 0.72, 0.03, 0.77 and 0.80, respectively.
CONCLUSIONS: It was determined that our laboratory had
poor QI values for “hemolyzed sample” and “inappropriate
sample container”. The QI percentages for "clot sample" and
"inappropriate sample amount" were found to be in the unac-
ceptable range. As a result, we believe that the quality of the
process will be improved by increasing the frequency of trai-
ning on sampling and transfer.
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GiRiS

Klinik laboratuvarlar, hastalarin tanisinda ve
tedavisinde kritik bir rol oynamaktadir. Tibbi
kararlarin yaklasik %70 kadarinda laboratuvar
sonuclarinin etkili oldugu bilinmektedir (1).
Bu nedenle hastaligin tespiti, siniflandirilma-
sI, tedavisi ve takibi gibi sureclerde dogru la-
boratuvar sonuglari 6nem arz etmektedir. Za-
maninda, guvenilir ve kaliteli sonu¢ UGretmek
icin tim laboratuvar surecleri ile iliskili butiin
hata kaynaklarinin en alt dlzeye indirilme-
si ve laboratuvar sonucu verilene kadar olan
tim surecin etkili bir sekilde yonetilmesi ge-
rekmektedir. Pre-analitik evre, toplam test su-
reci boyunca hatalara en yatkin kisim oldu-
gundan, yuksek kaliteli test sonuclar tretmek
icin bu asamanin yakindan incelenmesi ve
surekli degerlendirilmesi esastir. Pre-analitik
evre; analiz 6ncesi asama olup hastaya uygun
testin istenmesi, 6rnegin alinmasi, transpor-
tu ve analiz icin hazirlanmasini iceren surectir.

Pre-analitik slrecleri standartlastirmak, uyum-
lu hale getirmek ve bdylece hata riskini en aza
indirmek icin mevcut kanitlara dayal calisma
prosedurlerinin ve fikir birligi kilavuzlarinin sag-
lanmasi gerekir. Bu amacla Uluslararasi Klinik
Kimya ve Laboratuvar Tibbi Federasyonu (IFCC)
“Laboratuvar Hatalan ve Hasta Guvenligi” Ca-
hsma Grubu (WG-LEPS) kalite gostergeleri (KG)
modelini tanimlamak amaciyla 2008 yilinda
bir proje baslatti. Projenin genel amaci, stan-
dartlastirilmis veriler toplanmasi ve bu verilere
dayal olarak klinik laboratuvarlar icin ortak bir
raporlama sistemi olusturulmasidir. Kalite gos-
tergeleri, laboratuvar hizmetlerinin kalitesini
artirmak, hata oranlarini azaltarak hasta gtiven-
ligini saglamak icin kullanilan temel araclardan
biridir (2). Cahisma grubunun, 2019'da yayinla-
digi raporda, pre-analitik evre hatalarinin yo-
netimi konusunda (g diizeyde (yuksek, orta ve
distuk performans) kalite gostergeleri hesap-
lanmistir (3). Calismamizda, acil servisten gelen
kan numunelerinin sayi ve ret oranlari incelene-
rek IFCC“Laboratuvar Hatalari ve Hasta Guvenli-
gi”Calisma Grubu'nun rapor ettigi kalite indeks-
lerine gore dederlendirilmesi amacglanmistir.

GEREC VE YONTEM

Afyonkarahisar Saglk Bilimleri Universite Has-
tanesi Acil Servisten 01.01.2022 - 30.12.2022
tarihleri arasinda Klinik Biyokimya Laboratuva-

r’'na kabul edilen kan orneklerinin sayisi, red-
dedilme sayilari ve nedenleri Laboratuvar Bilgi
Sistemi'nden (LBS) geriye donik olarak tarandi.
Acil servisten gelen kan numuneleri “acil” iba-
reli olarak pnomotik sistemle laboratuvara
ulastinlmaktadir. Numune Kabul Birimi'nde
tim numuneler degerlendirildikten (numune-
nin gorsel olarak incelenmesi) sonra Biyokim-
ya Laboratuvari’ndaki Cobas p 471 Pre-analitik
sistemlerinde numune isleme stireci baslatilir.
Bu proseste numune cesitlerine gore hata si-
niflandiriimalari yapilarak reddedilme neden-
leri kayit altina alinir. Bu calismada, reddedilen
numunelere ait veriler, “Laboratuvara kabul
edilen toplam numune sayisi, reddedilen nu-
mune sayisi ve reddedilme nedenleri LBS ka-
yith verilerden elde edildi. Elde edilen verilere
gore“Hemolizli numune sayisi/Toplam numune
sayisl’, “Uygun olmayan numune kabinda top-
lanan numune sayisi/Toplam numune sayisl’,
“Pihti numune sayisi/Toplam numune sayi-
s1”,“ Uygun olmayan numune miktarina sahip
numune sayisi’/Toplam numune sayisi” olmak
Uzere toplam dort kalite gOstergesi icin yuzde-
likler hesaplandi ve sonuclar IFCC WG-LEPS ta-
rafindan belirlenen kalite gostergelerinin en iyi
performansi temsil eden yiksek (% 5'lik deger);
daha sik/yaygin performansi temsil eden orta
(%50°lik deger); en dusiik performansi temsil
dusuk (% 75'lik deger) performans olmak tze-
re toplam Ug¢ performans olcuti kullanildr (3).

Etik Kurul

Calisma icin Afyonkarahisar Saglik Bilimleri Uni-
versitesi Tip Fakiltesi Etik Kurulu'ndan onay
alinmistir (04.11.2022/14).

istatistiksel Analiz

Tanimlayic istatistikler, Office 2010 Excel (Mic-
rosoft, Washington, ABD) yazilimi kullanilarak
yapilmistir. Sonuglar yiizde (%) ve sayi olarak
verildi. Kalite gostergeleri (KG); pre-analitik hata
(ret) oranlari hesaplanirken; %KG = (Ret sayisi/
Toplam numune sayisi) x 100 formali kullanild.

BULGULAR

Acil servisten 01.01.2022 ile 30.12.2022 tarih-
leri arasinda toplam 61784 numune kaydinin
yapildigi ve numune ret sayisinin da 1430 ol-
dugu belirlendi. 2022 yilinda laboratuvari-
mizda toplam pre-analitik hata ylzdesi 2,3;



“hemoliz” agisindan degerlendirildiginde ise
bu ret yuzdesi 0,72 (n=444), “Uygun Olmayan
Numune Kabi” ret ylizdesi 0,03 (n=16), “Pihtili
Numune ret yuzdesi” 0,80 (n=494) ve “Uygun
Olmayan Numune Miktan” ret yiizdesi 0,44 (n=
474) idi. IFCC WG-LEPS tarafindan raporlanan
pre-analitik fazin (¢ kalite performans diize-
yindeki medyan degerleri ve %95’lik glven
araliklan ile 2022 yil icin %KG degerleri he-
saplanmistir (Tablo 1). 2022 yilinin ay bazinda
ret sayisi, toplam kabul edilen numune sayi-
si ve %KG degerleri hesaplanmistir (Tablo 2).
Tablo 1: Preanalitik kalite gostergeleri: IFCC-WG-LEPS nin

2019'daki raporlanan hedef degerleri ve laboratuvarimizin 2022
yilina ait %KG sonuglari

Kalite spesifikasyonlar1 Laboratuvar

performansi
Yiiksek Orta Diigiik 2022 yih
Kalite indikatorleri (%25) (%50) (%75) %KG

(%95 giiven | (%95 given | (%95
aralig) hedef | aralig) hedef | giiven arahgr)

deger? degerb hedef deger ¢
Hemoliz Hemoliz nedeniyle reddedilen numune | 0.049 0435 0.882 0,72
sayist / Toplam numune say1si (0-0.165) (0.300-0.500) | (0.587-1.410)
Uygun olmayan | Yanhs  kapta toplanan  numune | 0 0.010 0.024 0,03
numune kabi | sayisi/Toplam numune say1st (0-0) (0.004-0.010) | (0.020-0.030)
Pihtih numune | Pihtilagan 6rnek sayisi / Toplam numune | 0.080 0.237 0402 0,80*
say1s1 (0.058-0.111) | (0.200-0.270) | (0.350-0.525)
Uygun olmayan | Yetersiz numune hacmine sahip numune | 0.010 0.030 0.110 0,77*

numune
miktar
KG, kalite gostergesi
IFCC WG-LEPS (Uluslararasi Klinik Kimya ve Laboratuvar Tibbi Federasyonu, 'Laboratuvar Hatalari ve Hasta Giivenligi') Calisma Grubu
hedef degerlerine(3) gore; * %25'lik yiiksek performans; %50'lik orta performans;  %75'lik disiik performans;
* Kalite Gostergesi yiizdelik oram bu tig performans sonuglarinin iizerinde (kabul edilemez performans);

sayist / Toplam numune sayisi (0.006-0.011) | (0.022-0.040) | (0.079-0.130)

Tablo 2: Aylik kalite indikatorlerine gére KG (%) sonuglari

Aylar Hemolizli Uygun Olmayan | Pihtl Numune Uygun
Numune Numune Kabi Olmayan Numune
Miktar1

Ocak n 30 3 22 45

N 5033 5033 5033 5033

KG(%) | 0,59 0,059% 04371 0,8941*
Subat n 34 [ 24 6

N 4268 4268 4268 4268

KG(%) | 0,7966¢ 0 0,5623* 0,1406*
Mart n 32 1 20 24

N 4450 4450 4450 4450

KG(%) | 0,7191¢ 0,02¢ 0,4494¢ 0,5393*
Nisan n 25 [ 38 18

N 4437 4437 4437 4437

KG(%) | 0,5634¢ 0 0,85* 0,4057*
Mayis n 50 2 29 27

N 5744 5744 5744 5744

KG(%) | 0,8705¢ 0,0348¢ 0,50¢ 0,4701*
Haziran n 23 0 34 35

N 5516 5516 5516 5516

KG(%) | 0,4170" 0 0,62* 0,6345*
Temmuz n 33 4 71 42

N 6465 6465 6465 6465

KG(%) | 0,5104¢ 0,0619% 1,09* 0,6497*
Agustos n 35 2 40 24

N 5373 5373 5373 5373

KG(%) | 0,6514¢ 0,0372% 0,74* 0,4467*
Eylil n 33 1 40 61

N 4647 4647 4647 1647

KG(%) | 0,7101¢ 0,0215¢ 0,86" 1,3127%
Ekim n 50 2 38 33

N 5260 5260 5260 5260

KG(%) | 0,9506¢ 0,038% 0,72* 0,6274*
Kasim n 53 0 83 103

N 5117 5117 5117 5117

KG(%) 1,0358¢ 02 1,62 2,0129*
Aralik n 46 1 55 58

N 5474 5474 5474 5474

KG(%) | 0,8403¢ 0,0183¢ 1,00 1,0596*
2022 n 444 16 494 476

N 61784 61784 61784 61784

KG(%) | 0,72¢ 0,03* 0,80* 0,77%

N; toplam numune sayis1, n; reddedilen numune sayisi, KG; Kalite gostergeleri,

2018'de yayilanan IFCC WG-LEPS hedef degerlerine gore(3), * %25 lik yiiksek performans; *%50'lik orta performans;
<9%75'lik diisiik performans;
* Kabul edilmeyen performans

TARTISMA

Uluslararasi  Standardizasyon Orgiitii  (1SO)
2012 15189:2012 dokimaninda, Laboratuvar
Kalite Yonetim Sistemlerinin uyumsuzluklari
tanimlanmasi, kontroli ve surekli iyilestirme
yapmasi, i¢ denetim ve kalite gostergeleri gibi
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alanlarda pre-analitik siireclerin etkisini aras-
tirmasi ve farkl laboratuvarlar tarafindan giri-
len verilerle karsilastirilmasi onerilir (4). IFCC-
WG-LEPS, pre-analitik asama icin bir dizi kalite
gostergesini tanimlamis ve hedef perfomans
degerlerini belirleyerek sonuclarin karsilasti-
riimasina olanak saglamistir (2, 3). Her labo-
ratuvarin kendi kosullarina gore hedef deger-
leri bulunmaktadir ve bu hedef degerlerin de
uluslararasi diizeyde hedeflenen gdstergelere
gore dederlendirilerek standartlastirilmasi ge-
rekmektedir. Bu sirecte hedefin karsilanma-
masi durumunda ise dlzeltici ve onleyici faa-
liyetler ile ¢6ziim yollarina basvurmak gerekir.
Elde edilen ret sayilari ve reddedilme nedenleri,
uluslararasi kalite gostergeleri ile karsilastirila-
rak siire¢ hakkinda durum degerlendirilmeleri
yapildi. Bu degerlendirmeler sonucunda; “he-
molizli numune” ve “uygun olmayan numune
kab1” %KG'nin dusuk performans diizeyine sa-
hip oldugu, ancak “pihtili numune” ve “uygun
olmayan numune miktari” icin hesaplanan %
KG degerleri ise dusiik, orta ve yuksek kalite
hedeflerini karsilamadigi tespit edildi Tablo
1. Aylara gore degerlendirildiginde pihtili nu-
munelerde Ocak, Mart ve Mayis ayi disindaki
tim aylarda kalite hedeflerinin karsilanama-
digi gozlendi. Ocak ve Mart aylarindaki % KG
degerlerinin ise distik duzeyde kabul edilebi-
lir oldugu gozlendi. Uygun olmayan numune
miktari ise aylara gore bakildiginda da kabul
edilemez degerde oldugu tespit edildi Tablo 2.
Zorbazan ve arkadaslarinin tim test siireclerine
yonelik yaptiklar calismada, “uygun olmayan
numune kab1” ve “transfer slrelerinin zaman
asimina ugramasi” nedenlerine ait kalite goster-
gelerinin uygunsuzluk orani, IFCC-WG-LEPS nin
hesapladigi istenen hedef degerlerine gore ka-
bul edilemez oldugu tespit edilmistir (5). Bizim
calismamizda ise “pihtil numune” ve “uygun
olmayan numune miktari” kabul edilemez de-
gerde oldugunu tespit ettik. Ayrica, biz bu ca-
hsmadan farkh olarak 25 ve 75 yuzdelik dilimle-
rine gore de degerlendirdigimiz icin, “hemolizli
numune” ve “uygun olmayan numune kabinin”
%75'lik duistik performansa gore kabul edilebilir
oldugunu ve aylara gére hemolizli numunenin
sadece haziran ayinda %50’lik orta performans-
ta oldugunu; uygun olmayan numune kabinin
Subat, Nisan, Haziran, Kasim aylarinda yiiksek,
Aralik ayinda orta, Mart ve Eylul aylarinda ise di-
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stik performansa sahip oldugunu gézlemledik.
Alsina ve ark!larinin 4 yillik pre-analitik kalite
kontrol programinda elde ettikleri raporda,
toplam ret ylizdesi 0,69 olarak hesaplanmis ve
en sik reddedilen gostergelerin ise hemoliz (%
29) ve pihtili numune (%14) oldugunu tespit
etmislerdir (6). Ricos ve ark.lar 2004’te rapor-
ladiklari calismada hemolizli ret ylizdelerinin
0,2 oldugunu bildirdiler (7). Bizim ¢alismamiz-
da toplam pre-analitik ret yiizdesinin 2,3 oldu-
gu tespit edildi. Calismamizda en sik numune
ret nedenleri sirasiyla pihtil numune, uygun
olmayan numune miktari ve hemolizli numu-
nedir. Pihtili numunenin en dnemli sebebi, ka-
nin tupe alindiktan sonra yeterli miktarda alt
ust edilmemesidir. Kan tlpe alindiktan sonra
nazikce alt Ust edilerek kanin katkili ve katkisiz
tiplerde karismasi icin Gretici firmanin talimat-
larina gére muamele edilmesi gerekir. Uygun
olmayan numune miktari (eksik ve/veya fazla)
ise, katki maddesi iceren antikoagulanli tiip-
lerin, Uretici firmanin talimati dogrultusunda
Uzerindeki dolum cizgisine kadar doldurulma-
masi durumundan kaynaklanmaktadir. Eksik
veya fazla dolum hacminde kan ile katki mad-
delerinin yeterli oranda karisamamasi onemli
analitik hataya neden olmaktadir. Uclinci sira-
da yer alan hemolizli numune, en ¢ok analitik
diizeyde 6nemli bir interferans kaynagini olus-
turmaktadir. Numunede hemolizi belirlemek
icin kullanilan farkl yaklasimlar bulunmaktadir.
Bunlardan ilki numunelerin gorsel olarak in-
celenmesi, bir diger yaklasim otomatik serum
indekslerinin incelenmesidir (8 - 11). Bizim ¢a-
hsmamizda serum indeksleri kullanmamiza
ragmen ret sayilari bakimindan yuksek deger-
lerde oldugunu tespit ettik. Bunun kan alma ve
tasinmadaki probleme dayali oldugunu dusu-
nerek gerekli periyotlarda siki kontrol saglana-
rak ret sayilarinin azaltilacagi diisiincesindeyiz.
Sonug olarak, laboratuvarimizin diistik diizeyde
performansa sahip “hemolizli numune” ve “uy-
gun olmayan numune kabi” disindaki diger %
KG'lerin kabul edilemeyecegini tespit ettik. Acil
bolimiinde calisan personel, intdrn ve hemsire-
lere belirli periyotlarda numune alimi ve trans-
feri konularinda verilecek egitimin sikhgini arti-
rarak ve 6zellikle aylik kalite gostergelerini IFCC
WG-LEPS tarafindan yayinlanan kalite indeks-
lere gore karsilastirilarak pre-analatik stlirecin

kalitesinin artirilacagi diistincesindeyiz. Bu ca-
smada, reddedilen numune oranlarinin azaltil-
masinayonelik yapilacak calismalarile laboratu-
varda kalitenin artirilacagi sonucuna varilmistir.
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