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Nasjonal dugnad for a registrere
preanalytiske feil pa innsendte prgver

regi-

strerte nesten alle prove-

mottak i medisinske
laboratorier i Norge fire
utvalgte preanalytiske feil
pa tilsendte prgver. Alle
fikk en tilbakemeldingsrap-
port fra Noklus og NKK, som
hadde satt i gang dugnaden.
Denne artikkelen oppsum-
merer resultatene.

Av , laboratoriekonsu-

lent Norsk kvalitetsforbedring av labora-

torievirksomhet utenfor sykehus (Noklus);
,avdelingsingen-

igr Noklus; ,
leder Norsk Klinisk-kjemisk Kvalitetssikring
(NKK); , leder Noklus;

, spesialist Noklus;
, laboratoriekonsulent Noklus.

Et isfjell blir brukt som beskrivelse av feil
ilaboratoriemedisin (figur 1). Analyse-
feilene er synlige over vann, mens pre- og
postanalytiske feil er skjult under vann-
flaten (1).

Preanalytiske feil utgjer opp til to
tredjedeler av alle laboratoriemedisinske
feil (2, 3). Sammenliknet med klinisk

Oppsummering av
dugnadeni 2014

De som allerede hadde et system
for a registrere preanalytiske feil, og
som gir tilbakemelding til rekviren-
tene om slike feil, har feerrest feil.

medisin har laboratoriemedisin lav fore-
komst av feil. Men siden det utfores et
sa hpyt antall laboratorieanalyser, blir
antall feil betydelig, tross lav prevalens.
Dette er feil som kan fore til uheldige
konsekvenser for pasientene (4).

NKK og Noklus samarbeider

Norsk Klinisk-kjemisk Kvalitetssikring
(NKK) har tradisjonelt hatt mest opp-
merksomhet pa kvalitet i analysefasen.
De siste arene har dette endret seg. NKK
startet med program for preanalytisk
ekstern kvalitetsvurdering (EKV) (se
ramme) i 2011 og har, sammen med BFI
og Norsk selskap for medisinsk biokjemi
(NSMB), nedsatt en gruppe som skal
jobbe med etablering av nasjonale kvali-
tetsindikatorer, ogsa preanalytiske. I til-
legg har NKK tatt initiativ til en arbeids-
gruppe som jobber for a etablere en
holdbarhetsdatabase for prevemateriale
iNorge (5).

EKV (Ekstern kvalitetsvurdering) eller pa
engelsk EQA (External Quality Assess-
ment), tilbys til laboratorier av organisa-
sjoner som har program for & formidle/
fremstille/sende ut kontroller (provema-
terialer, datasett m.m.). Laboratoriene

og far en ekstern kvalitetsvurdering til-

innrapporterer resultatene pa kontrollene

Ekstern kvalitetsvurdering

bake. NKK (Norsk Klinisk-kjemisk Kvali-
tetssikring) ble etablert i 1976 og tilbyr
EKV til storre laboratorier i Norge. Noklus
(Norsk kvalitetsforbedring av labora-
torievirksomhet utenfor sykehus) har til-
budt EKV til laboratorier i primeerhelse-
tjenesten i Norge siden 1992.
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Arbeidsgruppen for preanaly-
tisk fase i European Federation for Clini-
cal Chemistry and Laboratory Medicine
(EFLM WG PRE) beskriver feil i labora-
toriemedisin som et isfjell der analysefeil
er synlige over vann, mens pre- og post-
analytiske feil er skjult under vannflaten.

Noklus (Norsk kvalitetsforbedring av
laboratorievirksomhet utenfor sykehus)
holder kurs og veileder i preanalyse og
tilbyr ogsa EKV. De tre siste drene har pre-
analytisk EKV veert en del av Noklus sitt
eksterne kvalitetsvurderingsprogram,
0gi2014 0g 2015 er preanalyse et faglig
hovedsatsingsomrade.

Noklus og NKK startet i 2014 et sam-
arbeid om en nasjonal dugnad for a regi-
strere preanalytiske feil pd innsendte
prover til medisinske laboratorier i
Norge. Det passet a gi prosjektet beteg-
nelsen «dugnad» fordi det er norsk, det
er frivillig arbeid som utfgres, og det er
av betydning for fellesskapet. Intensjo-
nen er at resultatene skal brukes til &
redusere preanalytiske feil, til beste for
pasientene.



Nasjonal dugnad for a registrere
preanalytiske feil

Under planleggingen av arbeidet ble det
sett pa tilsvarende registreringer av pre-
analytiske feil i andre land (7,8,9), og det
ble utarbeidet forslag til hvilke feil som
skulle registreres. Vi gnsket full oppslut-
ning fra medisinske laboratorier og fol-
gende punkter ble viktige:

I Alle laboratorier far invitasjon.

I Utformingen tilpasses alle fagspesia-
litetene.

I Det ma ikke vaere for omfattende og
ressurskrevende a delta.

I Registrering skjer i september 2014,
2015 og 2016.

I Feilene registreres i prevemottak og
rapporteres elektronisk.

I Det gis individuell tilbakemelding til
deltakerne.

I Hvert laboratoriums resultater
behandles konfidensielt.

I august 2014 ble det sendt invitasjon pa
e-post til kontaktpersoner ved 100 norske
medisinske laboratorier. Navn og adres-
ser til kontaktpersonene var samlet inn av
lokale laboratoriekonsulenter i Noklus og
av NKK. Pa forhand var dugnaden omtalt
iBioingenigren (10), og det ble sendt en
henvendelse til de medisinske spesialist-
foreningene. Laboratoriekonsulentene
i Noklus informerte laboratoriene i sine
respektive fylker, og laboratoriene kunne
velge om de ville registrere i hele eller
halve september maned. Laboratorier som
allerede hadde et system for a registrere
preanalytiske feil pa tilsendte prover,
kunne rapportere fra det. Opplysninger
om antall mottatte rekvisisjoner i perio-
den (inkludert elektroniske) kunne tas fra
datasystem eller telles manuelt.

Foto: Kari van den Berg

95 laboratorier deltok
Kontaktpersonene fikk informasjon om
hvilke feil som skulle registreres og et
«benkeskjeman til bruk ved manuell
registrering. De ansvarlige i prgvemot-
takene matte sgrge for at alle som pakket
opp prevene, fikk kjennskap til dugnaden
og hvilke feil som skulle registreres. Dette
var viktig for at resultatene fra dugnaden
skulle bli palitelige. Feil i fire kategorier
ble registrert i september 2014 (se tabell 1).
I oktober fikk kontaktpersonene ved de
95 pameldte laboratoriene en e-post med
lenke til et elektronisk skjema der de
skulle rapportere inn resultatene sine.
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Laboratorium for medisinsk biokjemi ved Sykehuset Innlandet Elverum mottaksregistre-
rer mange hundre prover hver dag. Her er det helsesekretzer Mona Irene Paulsen (foran)
og bioingenigr Hege Tangstad Myrvang som registrerer prgvene.

Innrapportering og mottatt i perioden, antall dager det var
tilbakemeldingsrapport registrert feil og opplysninger om labora-
Laboratoriene rapporterte antall feil i de toriets prevemottak. Vi fikk ogsa svar pa

fire gruppene, totalt antall rekvisisjoner noen tilleggsspgrsmal om laboratoriene )

TABELL 1. Feil som ble registrert i september 2014

I. Feil/manglende identifikasjon av pasienten.

Il. Opplysninger om pravens rekvirent eller kopimottaker mangler eller er ufullstendige.
lll. Provetakingstidspunkt er ikke pafert prevergr/rekvisisjon der det er pakrevet.

IV. Prgvematerialet er feil eller mangler/ikke tilstrekkelig mengde.
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Medianverdi (%) (10 og 90 prosentil) for de fire feilene registrert ved ulike typer provemottak

Type laboratorium

Medisinsk biokjemi

Mikrobiologi

Patologi

Immunologi og transfusjonsmedisin
Felles progvemottak

Annet

Alle laboratoriers provemottak

n Feil | Feil Il

a1 0,4 (0,1-2,3) 0,3 (0,1-4,7)

15 0,8 (0,2-2,4) 0,2 (0,0-1,3)

12 1,1 (0,5-3,5) 0,0 (0,0-5,3)
5 2,0 (0,7-3,2) 2,3 (0,6-4,7)

14 0,4 (0,2-1,4) 0,7 (0,2-6,1)
7 1,1 (0,7-5,6) 1,0 (0,4-12,7)

94 0,6 (0,2-2,9) 0,4 (0,0-5,4)

Feil lll Feil IV
1,3 (0,4-5,3) 0,9 (0,4-4,8)
0,2 (0,0-1,6) 1,0 (0,2-3,4)
0,0 (0,0-3,2) 0,0 (0,0-0,9)
1,2 (0,3-9,1) 1,9 (0,3-7,9)
2,5(0,4-7,7) 0,7 (0,3-2,0)
1,4 (0,0-17,0) 0,4 (0,0-2,5)
1,0 (0,0-7,7) 0,7 (0,0-4,0)

Felles provemottak: Medisinsk biokjemi med immunologi og transfusjon (n =8), Medisinsk biokjemi med immun og transfusjon/ mikrobiologi/hormon/patologi (n=6) Annet: Farmakolog (n=2),

Hormon (n=1), Gastroenterologi (n=2), Medisinsk genetikk (n=2).

som vi tror kan ha betydning for kvalite-
ten av preanalytisk fase:

Akkreditert laboratorium?

Elektronisk rekvirering fra eksterne
rekvirenter?

Barkodeetiketter pa rekvisisjonen?

Fargekoder/koder for prgvergr og
medier pd rekvisisjonen?

System for a registrere preanalytiske
feil?

Tilbakemelding til rekvirent ved funn
av preanalytiske feil?

94 laboratorier rapporterte innen fris-
ten. Resultatene ble bearbeidet statistisk
og laboratoriene fikk individuell tilbake-
meldingsrapport med egne og alles resul-
tater.

Resultatene fra ett laboratorium kom
for sent til & bli med i totalberegningene,
men de fikk likevel en individuell rapport.

Stor variasjon i antall feil registrert
Laboratoriene registrerte i giennomsnitt
i25 dager. Det var stor variasjon i antall
feil som ble registrert, ogsa innen samme
type laboratorium (tabell 2). Derfor ble
medianverdi (%) og 10- og 90-prosentiler
benyttet.

Prgvemottak for immunologi og trans-
fusjonsmedisin registrerte flest feil I, II
og IV, sammenlignet med andre. Dette
er f, men store laboratorier som mot-
tar mange prover. Helsedirektoratet har
strenge krav til kvalitet, sporbarhet og
pasientidentifikasjon for prever til trans-
fusjonsmedisin (11).

Prgvemottakene til medisinsk bio-
kjemi, felles provemottak og gruppen
«annet» registrerte feil III hyppigst.

De mikrobiologiske laboratoriene regi-
strerte oftest feil IV.
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Patologi registrerte flest feil I. Dette
kan ha sammenheng med kommentarer
om at det mottas ufullstendig merkede
objektglass til cytologi. Vi vil folge med
pa om dette endrer seg etter hvert som
flere innforer vaeskebasert cytologi (12).

Forhold som kan ha betydning for
kvaliteten av preanalytisk fase
Elektronisk rekvirering

I et notat fra Kunnskapssenteret i 2014
anbefales det & automatisere labora-
torierekvisisjoner og eliminere manu-
ellinnleggelse av data andre steder enn
ved primeeridentifikasjon (13). 22 av

93 laboratorier (ett hadde ikke svart pa
dette spgrsmalet) oppga at de har inn-
fort elektronisk rekvirering. Av dem
hadde ett laboratorium over 80 % elek-
tronisk rekvirering, seks laboratorier
har 30 til 50 %, mens 15 har mindre enn
30 %. Vi forventet at de som har elek-
tronisk rekvirering ville registrere feerre
feil. Figur 2 viser noe forskjell, men for-
skjellen er ikke signifikant. En drsak kan
vare at andelen med elektronisk rekvi-
rering er liten. Flere vil utvide elektro-
niske rekvirering til flere rekvirenter, og
en del laboratorier opplyser at de starter
med elektronisk rekvirering i 2014/2015.
Kommende registreringer vil vise om
okt elektronisk rekvirering har effekt pa
antall preanalytiske feil.

Utforming av rekvisisjonen

Laboratoriene matte svare pa om de har
fargekoder pa rekvisisjonene som viser
hvilket ror/medium som skal brukes, og
om de har barkodeetiketter til merking
av prgvematerialet. For feil I fant vi signi-
fikante forskjeller i begge tilfeller (figur

3 0g 4). Ved gjennomgang av laboratori-
enes rekvisisjoner, ser vi at nesten alle
laboratorier som har fargekoder pa sine
rekvisisjoner, ogsa har barkodeetiketter.
Disse resultatene kan derfor sees i sam-
menheng, og kan vere en forklaring pa
hvorfor fargekoder gir signifikant faerre
feil I.

Akkreditering og systemer for d registrere
preanalytiske feil

34 av de 94 laboratoriene var akkreditert.
Medisinske laboratorier i Norge er akkre-
ditert etter ISO 15189, som har krav om
system for a registrere feil og a etablere
kvalitetsindikatorer, ogsa for preanalyse
(14). 41 % (14/34) av de akkrediterte
laboratoriene oppga at de ikke hadde et
system for a registrere preanalytiske feil
patilsendte prever.

Akkrediterte laboratorier hadde ikke
registrert signifikant faerre feil enn de
andre (figur 5), mens laboratorier som
har systemer for a registrere preanalyt-
iske feil, fant signifikant faerre feil Il enn
de som ikke har slike systemer (figur 6).
Laboratorier som oppga at de gir tilbake-
melding til rekvirentene hvis de oppda-
ger feil, registrerte faerre feil enn de som
ikke gir tilbakemelding.

Prove- og pasientidentifikasjon som
en kvalitetsindikator

En arbeidsgruppe i International Fede-
ration of Clinical Chemistry and Labora-
tory Medicine (IFCC WG-LEPS) foreslar
kvalitetsindikatorer for den totale analy-
seprosessen (preanalytisk, analytisk og
postanalytisk fase) (8, 9, 1). 39 medisinske
laboratorier i 19 land rapporterte maned-
lig resultater pa noen definerte kvalitets-
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Kvalitetsindikator for pasientidentifikasjon med kvalitetsspesifikasjon fra IFCC

Kvalitetsindikator Optimalt

Ql-5 % av rekvisisjonene <0,4
med feil pasient-

identifikasjon

Minimum
0,5-0,6

Onskelig
0,4-0,5

Uakseptabelt
>0.6

tabel hgy og noen prgvemottak har regis-
trert feilfrekvens som er mye hgyere enn
0,6 % (tabell 2). Korrekt pasientidenti-
fikasjon og merking av prgvemateriale
er et punkt som Noklus skal arbeide mye
med i sin veiledning i tiden framover.
Ingen av de andre registreringspunk-
tene vare er direkte sammenlignbare
med IFCCs indikatorer, vi vet derfor ikke
om tallene for feil II, IIl og IV er hgye eller
lave. Vi har heller ikke funnet tilsvarende
undersgkelser & sammenligne med.

Nasjonal dugnad for a redusere
preanalytiske feil

Malet med dugnaden er at det blir faerre
preanalytiske feil pd laboratorieprover
fra primeerhelsetjenesten, og dermed sik-
rere pasientbehandling. Feilene som ble
registrert i 2014 kan fore til at:

Prover blir forkastet pd grunn av
manglende identifikasjon.

Svar registreres pa feil pasient eller
rekvirent.

Svar blir forsinket fordi rekvirent/
kopimottaker ma kontaktes for svar kan
utgis.

Prgvematerialet blir undersgkt etter
holdbarhetsdato (usikre resultater).

Prgver ma tas pa nytt fordi det er feil
eller for lite provemateriale.

Merarbeid for laboratoriet.

Tilbakemeldingsrapportene kan danne
grunnlag for kvalitetsforbedringspro-
sjekt i preanalyse pa det enkelte labora-
torium. Laboratoriene kan da ved hjelp
av sine drlige resultater se om tiltakene
forer til forbedring. Eksempler pa tiltak
kan veere innfgring av elektronisk rekvi-
rering fra eksterne rekvirenter eller for-
bedret papirrekvisisjon. De som jobber
med preanalyse pd laboratoriene og
lokale Noklus-konsulenter bgr ogsd sam-
arbeide om tiltak for a redusere preana-
lytiske feil pa tilsendte prover.

Vihdper at dugnaden forer til at
laboratoriene blir mer oppmerksomme
pa preanalytiske feil ogsa utenom regi-
streringsperiodene. Hvis medarbeiderne
ikke ser nytteverdien av slik registre-
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ring, kan det fgre til underrapportering.
Itravle perioder er det ogsa sterre risiko
for at feil kan bli oversett. Systemene bgr
derfor tilrettelegges slik at registrering
av feil blir en naturlig del av arbeidsopp-
gavene. Godt informerte og motiverte
medarbeidere i prgvemottakene,
sammen med gode systemer for a opp-
dage feil, er viktige faktorer for en sikker
registrering av preanalytiske feil.

Laboratoriene ma vaere oppmerk-
somme pa alle typer preanalytiske feil.
Pd dugnaden ble det valgt fire feil som
skulle vaere mulig & registrere ved alle
typer prevemottak. Hvert enkelt labora-
torium bgr i tillegg registrere andre pre-
analytiske feil som de mener har betyd-
ning for virksomheten.

Bruk rapportene!

Mange pregvemottak har brukt mye res-
surser pa registreringen, og kontaktper-
sonene har brukt tid pa opptelling og
innrapportering. Takk til alle som deltok
idugnaden!

Noklus og NKK har brukt mye ressur-
ser pa oppsummering og tilbakemel-
dinger. Vi hdper at tilbakemeldingsrap-
porten ikke blir lagt i en undermappe i
innboksen pa PC-en, men at den blir dis-
tribuert og jobbet videre med.

Veien videre

Vi planlegger ny dugnad i september i ar
og september 2016. Dugnaden fra 2014 er
evaluert av gruppen i NKK/Noklus. Vi vil
forsgke a definere feilene som skal regi-
streres mer tydelig, og eventuelt vurdere
om det skal registreres flere preanalyt-
iske feil. Vi hdper laboratoriene vil delta
iseptember i ar og neste ar ogsa. Det er
viktig at medarbeiderne i prgvemottak-
ene er motiverte og godt informerte om
dugnaden. A identifisere og registrere
preanalytiske feil er viktig for a kunne
redusere disse feilene.

Etter dugnaden i 2016 vil vi diskutere
om vi skal etablere registrering av pre-
analytiske feil relatert til kvalitetsindika-
torer som et arlig EKV-program (15).
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