NOKLUS

sammen for god kvalitet
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Prosjektgruppen

* Deltakere i prosjektet:

— Erik Amundsen (OUS)

— Joakim Eikeland (OUS)

— Kristine Solem (St.Olavs hospital)

— Ann Helen Kristoffersen (Haukeland universitetssjukehus)

— Fra Noklus: Anne Vegard Stavelin, Gro Gidske, Eva
Ronneseth, Sverre Sandberg, Anne Elisabeth Solsvik
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Prosjektgruppens oppgaver:

e Utarbeide en protokoll med tilherende verktey for 4 underseke for lot-til-lot
variasjon mellom reagenslot 1 bruk og nye reagenslot for utvalgte analyser (PSA,
HbAlc, hs-troponin og D-dimer)

e Invitere norske medisinske laboratorier til & delta 1 et prosjekt der denne protokollen
folges. I en prosjektperiode pa to ar sendes alle resultater fra testing av nye reagens-
lot til prosjektgruppen. I prosjektperioden kan deltakerne kontakte prosjektgruppen
ved prosjektleder for & 4 informasjon om anonymiserte resultater fra andre
laboratorier.

e Utrede om det er hensiktsmessig at Noklus etablerer et nasjonalt overvakingssystem
for lot-forskjeller basert pa erfaring fra prosjektet.

e Publisere resultater og erfaringer fra prosjektet.



NOKLUS

* Vileter hovedsakelig etter systematiske
forskjeller mellom to pafglgende reagenslot

* @nsker ogsa a overvake lot-til-lot variasjon
over tid

* Og at ikke presisjonen blir betydelig darligere
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Hvilke kvalitetskrav anbefaler laboratoriene?

HbAlc 48 mmol/mol
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Resultater fra spgrreundersgkelse:
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Kvalitetskrav:

Differansens 90%-konfidensintervall skal vaere
innenfor akseptgrensene.
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Prosjekt reagens lot-til-lot variasjon

Protokoll som beskriver
AOKLUS fremgangsmate

Veileder for testing av
reagens lot-til-lot-variasjon

Regneark laget til de ulike
analysene

Ca 30 pameldte laboratorier,
disse sender inn resultater
for de analysene de gnsker
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Overvaking av lot-til-lot forskjeller

* For utvalgte analyser som:

— Benyttes til 3 monitorere
pasienter over tid

— Som har viktige
beslutningsgrenser

— Der vi mener lot-
forskjeller kan veere en
utfordring




Valgte analyser i prosjektet:

— T

Vitamin
B12



Fremgangsmate:

Velg pasientprgver fra egen rutinedrift med konsentrasjon innenfor oppgitt intervall

Analyser oppgitt antall ganger med ny lot og eksisterende lot

Sammenlign forskjellen mellom gjennomsnitt analysert med ny lot og gijennomsnitt
analyser med eksisterende lot, inkludert 90% KI mot en akseptgrense

Hvis innenfor, reagenset kan tas i bruk i rutinene
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Hva finner vi?

Er det stor forskjell mellom ulike reagenslot?

Gir samme lot-endringer pa ulike instrument
samme resultater?

Er det forskjell mellom de ulike metodene?
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D-dimer - 35 resultater (29-vises)

Diff between reagent lots (%)
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Troponin T rundt 99-percentil
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Troponin | (Abbott) rundt 99-percentil
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HbAlc (ett av to niva)

HbA1c (40-50 mmol/mol)
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Figuren viser 29 av 36 lot-skifter
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PSA (ett av tre niva)

PSA (3-5 pg/L)
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Hva gjér man hvis en ny reagenslot
ikke kan aksepteres?

e Er kvalitetskravene
riktige?

* Har vi nok replikater?

 Kan man analysere en
ekstra prgve?

* Hvilke valg har man?
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Hvilken nytte har vi av prosjektet?

Det er utfgrt i rutinelaboratorier

Alle bruker samme fremgangsmate, vi kan
sammenligne resultatene

Det gir verdifull kunnskap om hvilken lot-til-lot
variasjon vi har i norske rutinelaboratorier

Resultater kan benyttes nar man skal kjgpe ny
apparatur
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Videre arbeid:

Rapport til alle som har bidratt med resultater i
2021

Skal vi etablere dette som et permanent tilbud?
Er akseptgrensene riktige?
Bar antall replikater endres?

Er reagens lot-til-lot variasjon akseptabel |
forhold til slik analysene brukes i dag?
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Husk a sende inn resultater pa utfgrte
reagens-lot evalueringer!
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