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Hva skal jeg snakke om?

*Hva gjorde vi?

e Resultater fgrste utsendelse

KLUS
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Nytt kontrollprogram generelt

Hvorfor @gnskes denne utsendelsen etablert
Hvilke komponenter

Hvilket kontrollmateriale

Tilsetninger

Hvor lenge ma kontrollene veere stabile
Egenproduksjon/kommersielt

Hvor mange konsentrasjonsniva

Hvilke konsentrasjonsniva

Antall deltakere

Antall replikater

Volum
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Nytt kontrollprogram generelt

Krav til forsendelse

Fasit / tillagt verdi
Akseptgrenser

Antall utsendelser per ar
IT-ressurser

Pilot

Pris
Hovedansvarlig/stedfortreder
Prosjektgruppe
Prosedyrer

Nar fgrste utsendelse
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Hvorfor nytt kontrollprogram CRP?

Forbedret kontrollprogram

a*

Felles fasit

/"

Kommutabelt kontrollmateriale
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Kommutabilitet

« Kommutabelt = pasientlikt = veldig nyttig

 Dersom materialet er pasientlikt vil ekstern
kvalitetssikring vise samme metodeforskjeller
som de vi ser pa pasientprgver
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Hvilke komponenter?

N00022: CRPI: Infeksjonsparameter
N00023: CRPH: Hjertemarkegr

To kontrollprogram pga. ulik
 konsentrasjonsniva

* metoder

[ y »
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CRPI — Infeksjonsparameter > 5 mg/L

* Infeksjon eller inflammatorisk sykdom
 Normalverdi <5 mg/L
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CRPH — Hjertemarkgr < 5 mg/L

Risiko for utvikling av koronarsykdom hos
tilsynelatende friske individer

 0,1-0,5 mg/L (ingen til minimal risiko)
 0,6-1,0 mg/L (lett gkt risiko)

 1,1-2,0 mg/L (moderat gkt risiko)

* 2,1-3,5 mg/L (okt risiko)
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Hvilket kontrollmateriale?

Serum
 Tilsetning: human CRP
« Kommutabelt (pasientlikt)
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—  Tester kommutabilitet CRP serumkontroller?!

—  Tester kommutabilitet CRP fullblodkontroller?!

NOKLUS
CRP egenproduksjon

kontrollmateriale

| i et
. EP14-A3
— Egenproduksjon CRP serumkontroller Sykehus Evahiation of CommutibAy ol rcesed

Samples; Approved Guideline—Third Edition

—  Egenproduksjon CRP fullblodkontroller Primaerhelsetjenesten / Sykehus

1CLSI 2014 EP14-A3 «Evaluation of Commutability of Processed Samples; Approved Guideline- Third Edition”
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Test av kommutabilitet

25 pasientprgver og 4 kontrollprgver analysert i
triplikat pa 5 ulike analyseplattformer
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Test av kommutabilitet

Abbott Architect ci16200

Roche Cobas c501

Siemens Advia Chemistry
XPT

Siemens Dimension Vista
1500

Vitros 5,1 FS

CRP Vario

CRPL3 fra Roche

CRP_2, Siemens

CRP Flex

CRP Ultra fra Sentinel
Diagnostics

Haugesund

Haraldsplass

St. Olavs

Vestre Viken avd. Baerum

Ahus avd. Lgrenskog
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Teori: test av kommutabilitet
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Gjengitt med tillatelse fra Nina Gade Christensen, Noklus



Vitros 5,1 FS

Architect ci16200
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Kontrollmaterialet
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Kontrollmaterialet
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Stabilitet

Tester stabilitet 7 og 9 dager etter opptining
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Homogenitet (likhet)

e Kontrollere at alle kontroller i samme
batch er identiske

* Sjekker 10 kontroller i hver batch, jevnt fordelt
utover i produksjonen




Felles fasit

Referanse-materiale:
ERM-DA474/IFCC (41,2 mg/L)

.:ERM

European Reference Materials
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Felles fasit

* Fortynner referansematerialet 4 ganger med serum
* |nvers standardkurve
* Regresjonsligning

e Justerer malt verdi pa Cobas med regresjonsligning =
e Alle instrumenter / metoder vurderes mot kalkulert fasit fra
referansematerialet o
Invers standardkurve CRP
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Nytteverdi den enkelte deltaker

Sammenlikning innen egen metode
Repeter-/reproduserbarhet egen lab

Sammenlikning med andre metoder
Riktighet

sammen for god kvalitet
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Resultater fra f@grste utsendelse CRPH

Advia, alle modeller
Architect, alle modeller
BN ProSpec

Cobas, alle modeller
Vitros, alle modeller

Totalt

3
1
1
11
1
17
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Resultater fra fgrste utsendelse

CRP, mg/L Cobas
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Akseptgrenser £20%
& Egetsvar: 1,615 (1,63-1,60) Awvik fra tillagt verdi: -3,9% A& Egetsvar: 4,225 (4,26-4,19) Awvik fra tillagt verdi: -5,3%
- Akseptomr. (tillagt verdi £ 20%:): 1,344 - 2016 - Aksept.omr. (tillagt verdi *20%). 3,588- 5,352
Absolutt alle Absolutt alle
B Egen metodegruppe B Egen metodegruppe
Mumerisk oversikt
Svart052017 Orange022017
Metodegruppe Median 5D v n Mg Median sD v n Nx
Advia, alle modeller 1,855 3 0 5,250 3 ]
Architect, alle modeller 1,800 1 [H] 4,450 1 ]
BN ProSpec 1,665 1 0 4315 1 1]
Colas, alle modeller 1,585 0,0558 3.5 10 1 4,005 0,1696 4,2 11 0
Vitros, alle modeller 1,030 1 0 3,850 1 ]




Kontroll 2
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A Advia 2400
A Advia Centaur XP
A Advia Chemistry XPT
B Architect c8000
X BN ProSpec
@ Cobas c501
@ Cobas c702
Vitros 5,1 FS
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Resultater fra f@rste utsendelse CRPI

ABX, alle modeller 1
Advia, alle modeller 6
Architect, alle modeller 13
Cobas, alle modeller 40
Dimension Vista, alle modeller 1
MicrosEmi CRP 1
QuikRead GO 1
Vitros, alle modeller 3

Totalt 66
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Resultater fra fgrste utsendelse

CRP, mg/L Cobas
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Akseptgrenser £15%
& Egetsvar: 32,75 (33,1-32,4) Awvik fra tillagt verdi: -10,7% & Egetsovar: 62,45 (64,3-60,6) Avvik fra tillagt verdi: -12 1%
Akzept.omr. (tillagt verdi £ 15%): 31 16- 4216 - Aksept.omr. (tillagt verdi + 15%): £1,80- 8361
Abzolutt alle Absolutt alle
B Egen metodegruppe B Egen metodegruppe
Numerisk oversikt
Rpd032017 Bla042017
Metodegrupps Median 5D v n Ny Median 5D v n Ny
ABX, alle modeller 37,10 1 0 75,95 1 0
Advia, alle modeller 3825 0,501 13 a 7100 0,899 13 0
Architect, alle modeller 37,50 1,011 27 13 ] 72,60 3,147 43 13 0
Cobas, alle modeller 33,30 1,607 4,8 37 3 64,95 3,215 50 36 L
Dimension Vista, alle modeller 33,60 1 o 66,10 1 1]
MicrosEmi CRP 3175 1 "] 63 60 1 0
QuikRead GO a 1 0 1
\itros, alle modeller 35,40 3 Qo &8 40 3 o]




Kontroll 2
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Kontroll 1
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© ABX Pentra 400

A Advia 1800

A Advia 2400

A Advia Centaur XP

A Advia Chemistry XPT
W Architect c16000

B Architect c4000

B Architect ci 16200

B Architect ci8200

@ Cobasc 111

® Cobas c501

® Cobas c702

X Dimension Vista 1500
X MicrosEmi CRP

© QuikRead GO

# Vitros 250

@ Vitros 5,1 FS
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Oppsummering

e Kommutabelt kontrollmateriale
e Fasit referansemateriale

* Godt samsvar med tillagt verdi

* Fglge med pa nivaforskjeller
CRPI: Cobas - Advia/Architect
CRPH: Cobas - Advia



P RN
MNOKLUS

sammen for god kvalitet

- -
> =~
RS us

v ™ uyyt &
N MMan
- \

Takt for oppmentssombcten!

www.noklus.no



http://www.noklus.no/

