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Laboratuvar Testlerinde Kalite



Kaliteli Test ne anlama gelir?

Plebani M, Laposata M, Lundberg GD. The brain-to-brain loop concept for laboratory testing 40 years after its introduction. Am J Clin Pathol. 2011 Dec;136(6):829-33.

TAT



Koagülasyon Testlerinde Kalite

Testin kalitesi =Hasta güvenliği

Toplam test sürecinin her basamağında kalitenin sağlanması gerekli



PREANALİTİK 
EVRE



Preanalitik Kalite – Genel Sorunlar

• Test isteminin olmaması – yanlış olması

• Örneğin laboratuvara ulaşmaması

• Hatalı etiketleme

• İnfüzyon ile kontaminasyon

• Hemolizli/pıhtılı/yetersiz örnek

• Uygun olmayan antikoagülan/kan oranı

• Uygun olmayan transfer ve saklama koşulları

Lippi G, Guidi GC, Mattiuzzi C, Plebani M. Preanalytical variability: the dark side of the moon in laboratory testing. Clin Chem Lab Med. 2006;44(4):358-65.



Preanalitik Kalite

Test isteminde sorunlar

Bilgi eksikliği

Artan kompleks test sayısı

Kılavuzların takibinde eksiklik

Alternatif antikoagülanlara uygun testlerin henüz bulunmaması

Klinik – laboratuvar iletişiminde sorunlar

Tufano A, et al. Prevention of venous thromboembolism in medical patients with thrombocytopenia or with platelet dysfunction: a review of the literature. Semin Thromb Hemost. 2011 Apr;37(3):267-74.

Bikdeli B, Sharif-Kashani B. Prophylaxis for venous thromboembolism: a great global divide between expert guidelines and clinical practice? Semin Thromb Hemost. 2012 Mar;38(2):144-55.



Preanalitik Kalite

Uygunsuz/gereksiz test isteminde çözümler

Geri bildirim

Eğitim

Bilgisayar yardımlı test istemi – LBYS’de algoritmalar

Talep yönetimi kılavuzları

Refleks ve reflektif test kullanımı – daha proaktif bir laboratuvar

Plebani M, Favaloro EJ, Lippi G. Patient safety and quality in laboratory and hemostasis testing: a renewed loop? Semin Thromb Hemost. 2012 Sep;38(6):553-8.







Preanalitik Değişkenler – Hasta kaynaklı

• Açlık tokluk durumu – açlık öneriliyor; hafif öğünün etkisi?

• Gebelik – FVIII, fibrinojen artışı; plt, vWF, prt S azalışı

• Egzersiz, kahve, sigara – trombosit fonksiyon testleri

• Sirkadiyen ritm (agregasyon en fazla sabah) – TFT

• Yüksek veya düşük hematokrit

• Egzersiz 

• Tedavi durumu – K vitamini, heparin, DOAC

Int. J. Mol. Sci. 2017, 18, 1803 | Methods Mol Biol. 2017;1646:305-320

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28804838


Örnek Alımı

• Sıkı turnike uygulamasından kaçınılmalı

• En az 21 gauge enjektör

• Minimal travmatik, düzgün kan akımı

• Anında 3 – 6 kez karıştırma

• Miktar kontrolü; işaretli seviyeye kadar dolum

• Aşırı  karıştırma-sallamaya maruz kalmamalı

• Sitratlı tüp: Trisodyum sitrat 109 mM (3.2%) veya 129 mM (3.8%)

Br J Haematol 2011; 155: pp. 30-44



Sekonder Tüp Kullanımı - Yanlış Örnek Gönderilmesi

Lippi G, et al. Right or wrong sample received for coagulation testing? Tentative algorithms for detection of an incorrect type of sample. Int J Lab Hematol. 2010 Feb;32(1 Pt 2):132-8.



Örnek transferi – stabilite sorunları

• Oda sıcaklığında transfer – en geç 1 saat içinde

• Trombosit fonksiyon testleri – en geç 3-4 saat içinde

• Pnömatik sistem uygun değil

• Dondurularak saklanan örnekler – en fazla 15 gün

• Don-çöz döngüsünü tekrarlamak uygun değil



ANALİTİK EVRE



Analitik Kalite – İç Kalite Kontrol

• Kanada’da PT ve APTT çalışan 174 laboratuvarda yapılan anket

• İKK uygulamaları hakkında bilgi amaçlı

• Laboratuvarların tamamı (% 100) 2 düzey İKK çalışıyor

• % 12’si ilave olarak hasta örneğinden oluşturulan havuz numunesi de 
kullanıyor

MacFarlane A, et al. Internal Quality Control Practices in Coagulation Laboratories: recommendations based on a patterns‐of‐practice survey IJLH 2015 729-738..



Analitik Kalite – İç Kalite Kontrol

İKK sıklığı:

• % 68’i her vardiya başı İKK örneği çalışıyor

• % 6’sı her günün başlangıcında İKK örneği çalışıyor

• % 56’sı bakım, reaktif değişikliği, vardiya esnasında, her tekrar örneği 
ile İKK örneği çalışıyor

• % 25’i belli bir süre cihaz çalışmayınca da İKK çalışıyor

MacFarlane A, et al. Internal Quality Control Practices in Coagulation Laboratories: recommendations based on a patterns‐of‐practice survey IJLH 2015 729-738..



İç Kalite Kontrol 

• % 71’i üretici önerisine göre İKK sıklığını belirliyor

• % 27’si testin stabilitesine göre İKK sıklığını belirliyor

• % 27’si hatalı sonucun klinik önemine göre İKK sıklığını belirliyor

MacFarlane A, et al. Internal Quality Control Practices in Coagulation Laboratories: recommendations based on a patterns‐of‐practice survey IJLH 2015 729-738..



İç Kalite Kontrol 

İKK sınırları:

% 66 – SD

% 46 – Kesinlik hedefleri

% 36 – İzin verilebilir limitler

İKK Değerlendirme: 

% 95 Multirule!!!

MacFarlane A, et al. Internal Quality Control Practices in Coagulation Laboratories: recommendations based on a patterns‐of‐practice survey IJLH 2015 729-738..



İç Kalite Kontrol 

İKK sonucu  kabul edilebilir değil ise

% 90 – İKK tekrarı, ancak hasta sonucu veriliyor

% 42 – bir önceki QC’den tüm hastaları tekrar ediyor

MacFarlane A, et al. Internal Quality Control Practices in Coagulation Laboratories: recommendations based on a patterns‐of‐practice survey IJLH 2015 729-738..



Test Adı Düzey 1 kontrol hedefi Düzey 2 kontrol hedefi Ek öneriler

Rutin koagülasyon testleri
(PZ, INR, APTZ, TZ)

Referans aralığın orta 
noktası

Terapötik aralığın orta noktası 
(yüksek düzey)

Terapötik/anormal aralığın üst 
noktası

Fibrinojen Referans aralığın orta veya 
alt noktası

Anormal (düşük düzey) aralığın orta 
noktası

Tromboz riski varsa aralığın üst
noktası 

D-dimer Normal aralığın orta veya alt 
noktası (negatif kontrol)

Anormal (pozitif) aralığın orta noktası 
(pozitif kontrol)

DIC monitorizasyonunda aralığın 
üst sınırı 

Faktör testleri (FII,VII, VIII, 
IX, X, XI, XII)

Referans aralığın orta veya 
alt noktası (ör, %90-100)

Anormal (düşük düzey) aralığın orta 
noktası (ör, %20-40)

Faktör eksik plazma – testin alt 
sınırı için; aralığın üst noktası –
tromboz riski için

FXIII Normal plazma (negatif 
kontrol)

FXIII eksik plazma (pozitif kontrol)

vWF testi Referans aralığın orta veya 
alt noktası (ör, %90-100)

Anormal (düşük düzey) aralığın orta 
noktası (ör, %20-40)

vWF eksik plazma – testin alt 
sınırı için; aralığın üst noktası –
tromboz riski için; kalitatif kontrol 

Protein C, Protein S, Anti-
trombin testleri

Referans aralığın orta veya 
alt noktası

Anormal (düşük düzey) aralığın orta 
noktası veya heterozigot kontrol

Aktive protein C rezistansı Referans aralığın orta veya 
alt noktası

Anormal (düşük düzey) aralığın orta 
noktası veya heterozigot kontrol

Lupus antikoagülan testi Negatif kontrol Pozitif kontrol (zayıf pozitif veya eşik 
değer civarı)

Pozitif kontrol (orta veya kuvvetli 
pozitif)

Bonar, et al. Internal Quality in Coagulation and Hemostasis Testing. Biochemia Medica 2010;20(2):184-99.



Analitik Kalite

• Hasta sonucu bazlı QC??? 

• Literatürde koagülasyon testlerinde yeri???



Analitik Kalite

• Koagülasyon testlerinde hasta başı testleri (POCT)

• Henüz çok yaygın değil

• Hastalara eğitim gerekli

• Kliniklerde kullanıcı eğitimi???



Dış Kalite Değerlendirme

• Koagülasyon testlerinde kullanımı

• Örnek tipi? – plazma

• Liyofilize

Contrived samples – doğal olmayan örnekler

• Faktör testleri

• Trombofili testleri

• vWF değerlendirmesi

• SF ile dilue örnekler???



Dış Kalite Değerlendirme

• DKD test menüsünün genişliği?

• Programın sıklığı?

• DKD sonuçlarının değerlendirilmesi



Dış Kalite Değerlendirme

• Konvansiyonel DKD programları 

Analitik DKD

• Ekstra-analitik kısmın değerlendirilmesi???



Dış Kalite Değerlendirme

• Integrated EQA – bütünleşik DKD

• ISO 15189:2012 5.6.3.1 ile uyumlu – analiz dışında analiz öncesi ve sonrası 
prosedürlerin de gözden geçirildiği bir laboratuvarlar arası karşılaştırma programı

• Örnek: LabQuality D-dimer

Preanalitik vakalar – elektronik ortam

Sorunlu örnekler (normal örneklerin dışında)

Postanalitik vakalar – elektronik ortam

NASCOLA EQA (ABD)



POSTANALİTİK 
EVRE



Postanalitik Kalite

• Birimler konusunda klinisyenin dikkati çekilmeli

• Örnek: D-Dimer 

• 1 ng/mL DDU = 2 ng/mL FEU

• D-Dimer Unit

• Fibrinogen Equivalent Unit



Postanalitik Kalite – Kritik Değerler

Lippi, et al. Critical laboratory values in hemostasis: toward consensus. 2017. Annals of Medicine, 49:6, 455-461.



Postanalitik Kalite – Kritik Değerler

Lippi, et al. Critical laboratory values in hemostasis: toward consensus. 2017. Annals of Medicine, 49:6, 455-461.



Postanalitik Kalite – Referans Aralıklar



Postanalitik Kalite – Notlar ve Yorumlar

Favaloro, Lippi. Postanalytical IssuesHemostasis and Thrombosis.



Postanalitik Kalite – Notlar ve Yorumlar

Favaloro, Lippi. Postanalytical IssuesHemostasis and Thrombosis.



Postanalitik Kalite – Notlar ve Yorumlar

Favaloro, Lippi. Postanalytical IssuesHemostasis and Thrombosis.



Postanalitik Kalite – Notlar ve Yorumlar

Favaloro, Lippi. Postanalytical IssuesHemostasis and Thrombosis.



Koagülasyon Testlerinde Genel Sorunlar



Kalite için gereken yol göstericiler

• CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

• BSH (British Society of Hematology)

• ISLH (International Society of Laboratory Hematology)

• ICSH (International Council on Standardization in Hematology)



Sürekli eğitim

islh.org

practical-haemostasis.com




