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Men først:

Ein heilt annan sak!



• Pasient som ila 2017 hadde svært variable 
TSH, FT4, anti-TPO og etter kvart også TRAS 
resultat 

– Svingar med få dagers mellomrom mellom alvorlig 
thyrotoksikose og fullstendig normale resultat

– Behandla med neo-mercazole, antatt at 
svingningane samsvarte med behandling, syklisk 
Graves sjukdom?

– Frå tidligare mulitppel sklerose, NSTEMI og 
brystkreft





Roche pakningsvedlegg:

Dersom pasienten har tatt > 5 mg biotin siste 6-
8 timar gir det interferens på resultatet av alle 
Roche sine immunoassay

– Sandwich metode: falsk låge verdiar

– Competetiv metode: falskt høge verdiar



Sandwich metode 

(falsk låg)

Competitiv metode 

(falsk høg)

AFP

beta-HCG

CA125

CA19-9

CEA

PSA

Prokalsitonin

Ferritin

Myoglobin

CKMB

cTnT

NT-proBNP

TSH

AMH

Digoxin

Digitoksin

B12

Folat

FT3

FT4

T3

T4

TRAS

anti-TPO



Vår informasjonsstrategi

• Analyseoversikten, oppdatert med informasjon inklusiv 
seponeringsperiode

• Lab info
• Innsiden
• Kritisk informasjon må registreres for aktuelle pasientar i DIPS

– Rekvirent må bli bedt om å kontakte LKB dersom pasienten har tatt 
biotin

• Jobbe sammen med ms senteret mtp å spre informasjon om 
problemet

• Melde i synergi?

• Utarbeide kasuistikk (HL jobber med dette) f.eks. til TDnL
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Bakgrunn

• NKK, NSMB og BFI satte i 2014 ned ei gruppe 
som skulle lage ein norsk protokoll for 
holdbarheitsforsøk

• Vidare plan var å gjere holdbarheitsdata
utarbeid ved eit laboratorium tilgjengelig for 
andre laboratorium

– Dele utgifter og arbeid



Definisjon av holdbarheit:

«Arbeidsgruppen mener at holdbarhet er 
prøvematerialets evne til å beholde opprinnelig 
måleverdi innenfor definerte grenser når det 
lagres under definerte forhold i et definert 
tidsrom» 



To krav må vere oppfylt for at 
materialet er holdbart:

1. Gjennomsnittskonsentrasjonen skal endre seg 
mindre enn utgangsgjennomsnittet ± tillatt
systematisk avvik (tillatt bias) 

dette inkluderer 90%CI for systematisk avvik

2.  Konsentrasjonen i den enkelte prøve skal endre 
seg mindre enn utgangsverdi ± tillatt totalfeil (TE)

2 av 20 resultat må vere innanfor tillatt TE



Korleis sette grenser for systematisk 
avvik og total feil?

General strategies to set quality specifications for reliability performance characteristics. C Fraser, SJCLI, 1999  



Systematisk feil:

Bruk av biologisk variasjon data:

Optimal, ønskelig og maximal tillat bias er definert 
som:

Optimal BIAS % < 0,125 (CVI
2 + CVB

2) Τ1 2

Ønskelig BIAS % < 0,250 (CVI
2 + CVB

2) Τ1 2

Maximal BIAS % < 0,375 (CVI
2 + CVB

2) Τ1 2



Analytisk variasjon:

Bruk av biologisk variasjon data:

Optimal, ønskelig og maximal tillat analytisk 
variasjon er definert som:

Optimal CVA < 0.25 CVI

Ønskelig CVA < 0.50 CVI

Maximal CVA < 0.75 CVI



Total feil (TE)

TE = Tillatt bias + tillatt analytisk variasjon

Optimal TE % = 0,25 𝐶𝑉𝐼 + 0,125 (𝐶𝑉𝐼
2 + 𝐶𝑉𝐵

2) Τ1 2

Ønskelig TE % = 0,5 𝐶𝑉𝐼 + 0,250 (𝐶𝑉𝐼
2 + 𝐶𝑉𝐵

2) Τ1 2

Maksimal TE % = 0,75 𝐶𝑉𝐼 + 0,375 (𝐶𝑉𝐼
2 + 𝐶𝑉𝐵

2) Τ1 2



Batch metoden

– Egner seg spesielt godt hvis analytten er holdbar ved en spesiell 
oppbevaring (f.eks. nedfrysing)

– Man samler inn prøver fra ulike individer og deler prøvematerialet i 
like mange porsjoner som antall kombinasjoner av 
oppbevaringsbetingelser og oppbevaringstider

– Når hver porsjon har vært oppbevart ved de gitte betingelser i den 
tilmålte tid, settes porsjonen i fryseboks, gjerne -70 °C eller kaldere, 
for å hindre ytterligere endringer

– Alle porsjoner fra samme person analyseres samlet (i én «batch») for å 
minimere effekten av analytiske dag-til-dag-variasjoner. Alle 
måleresultater omregnes (standardiseres) til prosent av 
utgangsverdien, som settes lik 100 %, men rådata bør også vurderes, 
se nedenfor







Bukse metoden

– Denne metoden anbefales først og fremst brukt når man er 
ukjent med om materialet kan oppbevares stabilt for referanse 
(f.eks. frysing). 

– Prøver hentes fra rutinen (ulike dager) slik at pasientprøver med 
patologiske verdier er lett tilgjengelig.

– Rutineanalysen bør utføres relativt ofte og testen egner seg best 
for testing av relativt få modaliteter (f.eks. kun ulike tidsintervall, 
men med ellers like betingelser) for holdbarhet. 

– Metoden slik den beskrives her forutsetter at analytisk 
standardavvik (s) (eller variasjonskoeffisient, CV) og kvalitetskrav 
for bias og tillatt totalfeil er kjent. 





Framstilling av data





Konklusjon

• Holdbarheit: Prøvematerialets evne til å beholde 
opprinnelig måleverdi

• Grenser for bias og totalfeil kan bereknast på vanlig måte
o Kravet til bias inkluderer 90% CI
o 2/20 kan gå utenfor kravet til TE

• Batch og bukse metoden gjennomføres på litt ulikt vis og 
framstiller data litt ulikt



Lykke til!


