mls

ammen for god kvalitet

Reagens lot-til-lot variasjon

Norsk kvalitetsforbedring av laboratorieundersgkelser



NOKLUS

Bakgrunn

* Tema for workshop pa Fagmete varen 2018
var lot-til-lot variasjon.

* Laboratoriene gnsker en anbefaling for:
— nar man tester for lot-til-lot reagensvariasjon

— et forslag til hvordan dette kan gjgres.



NOKLUS

Prosjektgruppe:

*  Erik Amundsen (overlege, Oslo universitetssykehus)

* Joakim Eikeland (overlege, Oslo universitetssykehus)

*  Kristine Solem (kvalitetsleder, St.Olavs hospital)

* Ann Helen Kristoffersen (overlege, Haukeland universitetssjukehus)

*  Gro Gidske (produksjonsleder for kontrollmateriale / rekrutteringsstilling, Noklus)
*  Eva Rgnneseth (avdelingsingenigr /rekrutteringsstilling, Noklus)

*  Anne Vegard Stavelin (forsker, Noklus)

* Sverre Sandberg (leder, Noklus)

* Anne Elisabeth Solsvik (kvalitetskoordinator/ rekrutteringsstilling, Noklus, (prosjektleder))



Mandat:

e Utarbeide en protokoll som er
praktisk giennomfgrbar

* Invitere norske medisinske
laboratorier til 4 delta i et prosjekt
der denne protokollen fglges.

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

Akkrediteringskrav:

* NS-EN ISO 15189:2012: 5.3.2.3 Reagens og
forbruksvarer — Godkjenning:

4 )

«For hver nye utforming av et analysekit der
reagenser eller prosedyrer er endret, eller for en ny
batch eller en ny forsendelse, skal prestasjonen
verifiseres far de brukes til analysering. »

o /




Nokkelspgrsmal:

mmm)N3r teste for reagens lot-til-lot variasjon?

mmmm) Hvordan gjgr man det?

Hvordan velge akseptgrenser?
Hvilke niva skal undersgkes?
Hvor mange replikater?

Hvilke beregninger gjgres?

Hvordan presenteres resultatene?




NOKLUS

Nar b@r man teste?

e Risikobasert:

* sannsynlighet for lot-forskjeller og betydning av et
nivaskift over en viss stgrrelse

* Analyser som har viktige beslutningsgrenser

e Analyser som brukes til a fglger pasienter over
tid



Hvordan?




CLSI Guidelines

Trenger:
Test patient samples e Velge kritisk differanse
with both current and .
candidate reagent lots. ° KJ ennem etOd ens
1 variasjon (standardavvik)
Estimate average * Velge statistisk styrke
difference between

lots for patient.

Was QC ) )
Average acceptable Candidate lot is
difference with new acceptable for patient
<CD? lot? testing.

A

. . targets.
report patient results with new lot.

No
. . Update QC
Investigate lot difference. Do not

Abbreviations: CD. critical difference: QC. quality control.
Figure 1. Flow Chart for Verifying Performance of a Candidate Reagent Lot




Kan det gjgres enklere?




Figur 5. Eksempel pa ett lot-skifte. Differansen mellom n
konfidensintervallet er innenfor akseptgrensene (stiplet re

dermed godkjennes.

25

20

15

HiH

Diff (%) Nytt-Gammel

10 100
Verdi lot i bruk

Kvalitetskrav: differanse mellom giennomsnitt av malinger med reagens
giennomsnitt av malinger av samme prgvemateriale med ny reagens-lot s,
akseptgrense, hele 90% konfidensintervall skal vesre innenfor akseptgrenser.

Vurder ogsa alltid diagram for kumulativ differanse.

‘Veleder for testing av reagens lot-tHotvariasjon

Velg pasientpraver

Malsimalt  Kommentar / bakgrunn for valg,
systematisk  avnivd:
awik [%):

Residiv, ext_gjenvzerende.
kreftuey etter prostatektomi

Mt gre referansegrense, RCPA
kraw opp 1 5,0 p/LE0,4 g/l

Fostrestsannsynlighet for kreft
begynner 3 bil sierre enn
pretestsannsynlighet

RCPA krav PSA > 5,0 pg/L 8%

HbAlc (preve 1) Nezr diagnostisk grense
mmol/mol | mmoljmol
HbA1c (prove 2) 80 ‘@Kt risiko for komplikasjoner
mimsijmal | mmeijmoi
Troponin T Tral Tong/ Tidig ruleut (LoD 2°L0]
orsve 1) Roche]
Hs-Tropenin T 105ngh | 175ng/l 99-percentil +/- = 25%
{preve 2) (Roche)
Hs-Troponin T 150ng/L. 250 ng/L. Heye verdier, 200+/-50
{preve 3) (Roche)
Hs-Troponin | 2ngll 5ng/L Tidlig rule-out {LoD* -2*LoD)
(prave 1) Asbort)
Hs-Troponin | 200ngL | 320ng/L 59-percentil +/- = 25%
{prove 2) (Abbort)
Hs-Troponin | 150ng/L. 250 me/L. Heye verdier, 200+/-50
e 3) {Asbott]
wroponin T Tral Tral g raieout [Lo0" 2°L0]
wve 1)
mens)
“onin | 350ng/L | 580ng/L ‘99-percentil +/- 525%
ST Tiyeverdier, T007750
0,4 mg/L 10me/L

Neer bezutningegrenza pa 05
mefl

sige LU
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Valgt metode:

En til tre pasientprgver i valgte niva analyseres et visst
antall ganger.

=== Middelverdi til hver enkelt pasientprgve beregnes.

Middelverdi til en pasientprgve analysert med
reagens-lot i bruk sammenlignes med middelverdi til
den samme pasientprgven analysert med ny reagens-

lot.

Differanse med tilhgrende konfidensintervall vurderes
mot en valgt akseptgrense.




PSA V15.2.2020 EX - Excel

Anne Elisabeth Solsvik

Sideoppsett Formler Data Se gjennom Visning Hjelp P sek 1= Del 1 Kommentarer
Cator T e A | == 2 Z e fm] iy O
Fyll~
n M A = Sett  Slett Format t Sok ctter
inn~ < Kopier format - im- - - | €Fen~ og merk~
Utklippstavle [l Skrift Justering Tall Stiler Celler Redigering
025 & Je
A B C D E F G H J K L M N (o] P Q R S T \J w
1 .|
2 | Analysenavn: PSA
3. Instrument DEMO
4] Modell A-123
5 Instrumentnavn/nummer Inst 1
6 Reagens DEMO-PSA
7| Navn p3 kalibrator PSA-cal
8 | Niva 1 2 3 Informasjon om laborateriet:
9 | Interval for niviene (na/l) Nedre ‘ Pure Nedre @vre Nedre @vre MNavn pi:i sykehus: _ Sykehgset I ‘
10| 0.1 0.5 3 5 10 20 Navn pa laboratoriet: Medisinsk biokjemi ‘
11 Riktighetskrav (%) 30 0 0
12|
13
14|
15 | Forklaring:
16|
171 Denne malen egner seg for bruk til 1, 2 eller 3 punkts mentor med prevemateriale som er nytt ved hver mentor . For noen analyser kan det vaere
18] en fordel & endre & tilpasse x aksene i figurene for vurdering av hvert enkelt lotskifte. Det gjelder spesielt der det er et stort spenn mellom laveste
19 og hayeste verdi.
50 Benytt en mal for hvert instrument.
=1 Fyllinn i hvite celler. Fargede celler kan inneholde beregninger, ikke skriv i disse.
2 Info: Krav for riktighet angis i denne fanen ["Infa"). For at lotet skal godkjennes ma hele 90 % konfidensintervallet vist i fanen "Riktighet" vare
= innenfor kravet. Kravet er satt av Noklus, sett gjerne egne krav dersom gnskelig.
24
= Data: Resultater skrives inn i fanen "Data". OBS! Det er ngdvendig & skrive inn dato i kolonne A for at resultatene skal vises. .
26 Beregningene tar hensyn til hvor mange replikater som er skrevet inn, ikke far opp samme replikat flere ganger for & fylle opp alle cellene hvis du
27| har analysert mindre enn 6 replikater. Hvis du vil ha plass til flere replikater, sett disse inn mellom kolonne G og H, og S og T. Beregningen av
28| usikkerhet tar da ogsa hensyn til antall replikater »6.
29
30| Bias vurderes i fanen "Riktighet". Vaer oppmerksom p# at tolkning av figuren for kumulativ differanse forutsetter at man kun har lagt inn data for
31| en preve pa hvert niva for hver lot endring. F. eks. kan man ikke legge inn kontroll ved lot skift for flere instrumenter i samme mal. Dersom man
32| mangler data for en endring kan man heller ikke vurdere den kumulative figuren.
33| Dersom et eller flere av niviene ikke er innenfor akseptgrensene foreslar Noklus at det analyseres flere prever, gjerne i tilsvarende nivier med 6
" replikater. Disse kan legges inn i fanen "(ekstra data)". Data som legges inn under "ekstra data" vil vises i fanen "riktighet". | den kumulative
= figuren beregnes endringen som shittet av de to prgvene i hvert niva (kun nr det er lagt inn data i bade "data” og "(ekstra data)" fanen).
. Eventuelle ekstrapraver ber ikke legges inn | "data” fanen da dette vil gdelegge muligheten til 4 vurdere den kumulative figuren.
36
37| | fanen "Presisjon" vises VK for de ulike lotene. Spredningsmal for bide riktighet og presisjon er 95 % konfidensintervaller. Den primaere
38 hensikten med lot testingen er & vurdere riktighet. | de fleste tilfeller vil 6 replikater vaere alt for lite til & kunne vurdere presisjon. Denne fanen er
39 | derfor ment som supplerende informasjon for & vise usikkerheten i beregnet VK.
Info Data | Riktighet Presisjon Oppsummering (ekstra data) Versjonsendringer (] 4 3
=] - 1 + 1

00%



PSAV1 522020 EX - Excel Anne Elisabeth Solsvik A
Fil Hjﬂ Sett inn Sideoppsett Formler Data Se gjennom Visning Hjelp P sek 1% Del 7 Kommentarer
ﬁj 4 Kipput Calibri AR =E==% 1 1= Bz &8 =X p=f T /C>
[ Kopier - Ty~
Lim K U B . A (= Sett  Slett Format . Sak etter
inn~ < Kopier format e v x| & Fem- og merk~
Utklippstavle [F] Skrift Justering Tall Stiler Celler Redigering -
c10 - I 4
A B C D E F G H | J L M N P Q R S T u vV W X Y AL AB AC AD AE =~
1 Nival Lot nr. Lot.nr. Resultater med ny reagens lot Lat. Nr. Resultater med reagens lot i bruk
2 |Dato Endring kalibrator nyttreagens | Rep.1 Rep.2 Rep.3 Rep.4 Rep.3 Rep.6 Gj. Snitt SD VK (%)|reagens i bruk Rep.1 Rep.2 Rep. 3 Rep.4 Rep.5 Rep.6 Gj.Snit SD VK(%) Diff (%)
3 01.08.15| Ny reagenslot 987654 234567 0.18 0.16 0.1 0.17 0.1% 0.19 0.18 0.01 7.03| 123456 0.21 0.22 0.24 0.24 0.21 0.23 0.23 0.01 6.13 -20|
4 15.09.19| Ny reagenslot 987654 345678 0.34 0.35 0.35 0.35 0.36 0.35 0.35 0.01 1.81 234567 0.34 0.33 0.35 0.24 0.34 0.34 034 0.01 1.86 2.941176
5 25.11.19|Ny reagenslot 987654 456789 0.22 0.24 0.24 0.23 0.22 0.22 0.23 0.01 431 345678 0.23 0.23 0.25 0.25 0.24 0.23 0.24 0.01 413 -4.1958
6 22.01.20| Ny reagenslot 876543 567390 0.44 0.46 0.43 0.44 0.44 0.44 0.44 0.01 223 456789 0.47 0.46 0.46 0.45 0.45 0.47 046 0.01 194 -3.98551
7 HT #DIV/O! )T HYT G BEEEE BT
8 #/T #DIV/O! #T HIT b s 8T
g #/T  #owvfol @fT HYT amu w07
10 #/T #DIV/O! #IT HIT s S 8T
1 #I/T  #DIV/O! 8T HIT sy gy 8T .
12 H#/T  #DIV/O! 8T HT  aEE SR 8T
13
14 Niva2 Resultater med ny reagens lot Resultater med reagens lot i bruk
15 Dato Endring Kalibrator nyttreagens | Rep.1 Rep.2 Rep.3 Rep4 Rep.5 Rep.6 Gj. Snitt SD VK (%)|reagens i bruk Rep.1 Rep.2 Rep. 3 Rep.d Rep.5 Rep.6 Gj.Snit SD VK(%) Diff (%)
16 01.08.19|Ny reagenslot 987654 234567 3.18 3.22 3.26 3.20 3.25 3.23 3.22 0.03 0.93] 123456 3.56 3.56 3.68 3.60 3.71 3.25 3.56 0.16 4.61 -9.45693
17 15.09.19| Ny reagenslot 987654 345678 4.27 4.27 4.26 4.32 4.27 4.38 4.30 0.05 1.09| 234567 3.84 3.70 3.76 3.75 3.87 3.87 380 0.07 1.88 13.07591
18 25.11.19|Ny reagenslot 987654 456789 3.51 3.55 3.87 3.58 3.56 3.55 3.60 0.13  3.68| 345678 3.84 3.79 3.76 3.75 3.87 3.87 381 0.05 1.41 -5.50699
19 22.01.20| Ny reagenslot 876543 567890 3.28 3.12 3.22 3.25 3.27 3.11 3.21 0.08 2.3 456789 3.42 3.48 3.40 3.38 3.50 352 3.45 0.06 1.67 -7.00483
20 00.01.00| #/T #DIV/O! HIfT HT i A BT
21 00.01.00 #/T #DIV/O! #IT HIT s S 8T
22 00.01.00 #/T  #Dv/o! @t BT g gy 8T
23 00.01.00 #/T #DIV/O! #I/T HIT b #)T
24 00.01.00 #/T  #Dvfo! @t HYT b sy 8T
25 00.01.00 #/T #DIV/O! /T HIT i S #T
26
27 Niva3d Resultater med ny reagens lot Resultater med reagens lot i bruk
28 Dato Endring Kalibrator NyttlotNr. |Rep.1 Rep.2 Rep.3 Rep.4 Rep.5 Rep.6 Gj.Snitt SD VK (%)|reagens i bruk Rep.1 Rep. 2 Rep. 3 Rep.4 Rep.5 Rep.6t Gj.Snit SD VK(%) Diff (%)
29 01.08.19|Ny reagenslot 987654 234567 12.80 12.93 13.40 13.20 13.50 12.70 13.09 0.33 2.51 123456 13.20 13.42 13.52 13.28 13.57 13.00 13.33 0.21 1.61 -1.82523
30 15.09.19| Ny reagenslot 987654 345678 16.323  16.61 16.82 17.61 17.19 15.11 16.61 0.86 5.18| 234567 15.56 15.52 15.66 15.54 16.28 16.60 15.86 0.46 292 4.739386
3 25.11.19|Ny reagenslot 987654 456789 1233 12.35 12.80 12.85 12.50 13.00 12.64 0.28 2.24] 345678 13.00 13.50 12.95 12.90 13.10 13.20 13.11 0.22 1.68 -3.58551
32 22.01.20| Ny reagenslot 876543 567890 18.40 18.80 18.80 18.90 18.20  17.90 18.50 0.40 2.16| 456789 19.00 19.40 19.62 19.82 18.20 19.80 19.31 0.62 3.22 -4.17818
33 00.01.00 HT #DIV/O! )T HYT G BEEEE BT
34 00.01.00 #/T #DIV/O! #T HIT b s 8T
35 00.01.00 #/T  #owvfol @fT HYT amu w07
36 00.01.00 #/T #DIV/O! #I/T HIT b #)T
37 00.01.00 #/T  #Dvfo! @t HYT b sy 8T
38 00.01.00 #/T #DIV/O! /T HIT i S #T
&l
40 -
‘ Info Data Riktighet Presisjon Oppsummering (ekstra data) Versjonsendringer (] 4 3




Lagre automatisk

Riktighet

PSAV15.2.2020 EX - Excel

Anne Elisabeth Solsvik

Fil Hjem Sett inn Sideoppsett Formler Data Se gjennom Visning Hjelp P sek 1% Del 7 Kommentarer
i b | = — L =t Aut -
ﬁj E?g Klipp ut Calibri io-A A S == # Benttekst Stendard - i=a @ Normal Darlig God Naytral B &R ] | Z Avtesummer ﬁ? /C)
3 Kopier ~ e yll -
Lim K U - R . s idtetill - | ©F - 9% oo | €9 00 Betingst  Formater Forklarende ... |Inndata Koblet celle Sett  Slett Format : Sorterog Sek etter
inn+ < Kopier format = = 3 sammen og mictsti - % 0 30 | tormatering + som tabell - innv - - & Fjem~ filtrar+ g merk~
Utklippstavle 5 Skrift 5 Justering 5 Tall I3 stiler Celler Redigering
535 s I
A B c | D E F 6 | H | L | Ko L M | N O | P . | R s T u v | w
1 Ny reagenslot Nytt lot Lot nummer i bruk Ny reagenslot Nytt lot Lot nummer i bruk Ny reagenslot Nytt lot Lot nummer i bruk
2 | Kummulativ differanse % 234567 123456 345678 234567 456789 345678
3
o <2 <2 o <2 o2 o 3s 35 35
4 o I N T e | N et | R el
al ¢ & g o d o = =
5| P > x> .. i - I” . -
6 35 & 5 —m—Nivi 1 4 5 - —m—Nivi 1 £ 45 —m—Nivd 1
7 3 H —.—Nivi 2 ] I —\—Nivi2 B —8—Nivi 2
8| —e— i1 z ° T 3 [} T T °
- B 15 . ﬁ [ —a—Nivd 3 é —=—Niva 3 ﬁ 1 —8—Niva 3
9 £ ——Nivd 2 z s 2 5 2 s L L .
| 3 5 [ —a—NivA 1 ekstra = —— Nivd 1 ekstra = —— Nivd 1 ekstra
10 2 — N3 ® &
1 s s s + . __ Nivd 2 ekstra = - __ ereredtra pre . __ Niva 2 ekstra
| 2 £ = £
2 5 Qs i Niva 3 ekstra o -5 s Nivh 3 ekstra g 25 i Nivé 3 ekstra
13 ol | 10 100 ol § 10 100 ol | 10 100
1] -25 -35 -35 - - -35 - -
ll - Verdi lot i bruk Verdi lot i bruk Verdi lot i bruk
15 -
16|
17 Ny reagenslot Nytt lot Lot nummer i bruk Nytt lot Lot nummer i bruk Nytt lot Lot nummer i bruk Nytt lot Lot nummer i bruk
18] 567890 456789 0 0 0 0 0 o
19_ 35 35 35 35
20 x r-=-- = r---.... Ve > il .-/
| ERES S 25 x 25 x 25
el £ - 0" 5 - == 2 [ —— H - -
2 % 15 ——nivé 1 =1 ivd 1 S| 5 —m—Niva 1 PR —=—Nivi 1
23 -é H —ivd 2 é 5 52 5. —m— i 2 5, —m—pivi 2
.l =
;‘5'_ Z s L} §F 3 —m-nnis Z s iva 3 £ —m—nivd 3 £ —.—Nivi3
= . —_ . 2 5 . 2 5
B R 15 —— —4— Niv 1 ekstra ® s —&—Niva 1 ekstra F —4—Nvi 1 ekstra 5 ——MNvé 1 ekstra
7 s Nivd2ekstra || o5 Nivé 2 ekstra s . Niv 2 ekstra b . - Niva 2 ekstra
28 a5 T 1 10 100 Nivd 3 ekstra s T 1 10 100 Nive 3 ekstra o -5 —s—Nivd 3 ekstra a s —4—Niva 3 ekstra
29| Verdi lot i bruk Verdi lot i bruk T 10 100 PO il | 10 100
30| Verdi lot i bruk Verdi lot i bruk
3
32 Nytt lot Lot nummer i bruk Nytt lot Lot nummer i bruk Nytt lot Lot nummer i bruk
33| 0 0 0 0 0 0
34 35 35 35
= ) [ el 5t | A R 1
25
36| Jgzs o _;25 R x R
7 8 1s —m—NivE 1 5 15 —NivE L £ 35 —m—Nivi 1
38 B —m—Nivi 2 i —a—NivA2 ] —8—Nivé 2
w T S 5 5 < 5
= é —B—Niva 3 é_ —8—Niva 3 _f_. R —8—Niva 3
‘ Info ‘ Data Riktighet Presisjon Oppsummering | (ekstra data) Versjonsendringer | (] 4
] m - 1 + 100%




Kvalitetskrav:




Presisjon

Lagre automnatisk

PSAV15.2.2020 EX - Excel

Fil Hjem Sett inn Sideoppsett Formler Data Se gjennom Visning Hjelp £ sek 15 Del 7 Kommentarer
(7 fomes | T xR — T Stanand B B v o B =t b O
« . 7 4

Lim [Erkopier K U o A == H 8 - 9, o o s Sett  Slett Format Sk etter
inn~ =¥ Kopier format - innv v - og merk ~

Utklippstavle & Skrift. Justering Tall Stiler Redigering ~
134 - fe v

A B c | D | E | F | G H J K L M | N o | P a R s | w X [~
1] }
2 | Niva 1 Niva 2 Lotrekkefel, Da
3 . 1
4 10 2
5 18 9 N
5 16 8 4
7| Eu g7 5 0 T T 0 T T T
a: s 5 6 6 0 H/T /T 0 /T #/T 8T
[} E.m g 5 7 0 #/T T 0 T #/T #/T
10| €8 £ 4 N 8 0 #/T T 0 T #/T #/T .
o M S = . - -
mp > 6 s s 71N 9 0 T /T 0 ha #/T #/T
12 4 5 T 10 o /T T 0 T a7 #1/T
3 i D A
4] o o
15 | 0 5 & 7 & 9 10 0 2 3 4 5 & 7 8 9 10
16
7 P
B Niva 3
19 14 i
20|
— 12
21
22 E]o
3 g
24 E
=1 6
25 E
2% ¥ 4 ™
27 v
i 2 |
28 |
29 o
30’ o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
31
32| T .d
.
s 1
]

35|
36| 1
37|
38|
39|

(ekstra data)

| imfo | Data | Rikiighet _Presision | Oppsummering

Versjonsendringer | (&) «

1 + 100%




(ekstra data)

Lagre automatisk ( PSAV15.2.2020 EX - Excel
Fil Hjem Sett inn Sideoppsett Formler Data Se gjennom Visning Hjelp £ sek 15 Del 7 Kommentarer
[ 4 weew s N L o | g Bl B |vom parlg God i E | 2 iy O |

Lim i M. A === data Sett  Slett Format Sok etter
inn~ <F Kopier format - innr - - og merk
Utklippstavle = Skrift Justering Tall Stiler Celler Redigering ~
R35 ¥ fe g
A B C D E F G H | J L M N P ] R S T u v W X Y AL AB AC AD AE -
1 |Nival Resultater med ny reagens lot Lotnr. Resultater med reagens lot i bruk i
2 |Dato Endring Kalibrator NyttlotNr.[Rep.1 Rep.2 Rep.3 Rep4 Rep.5 Rep.t Gj. Snitt SD VK (% i bruk Rep.1 Rep. 2 Rep. 3 Rep.4 Rep.5 Rep.6  Gj. Snitt SD VK (%)) Diff %
3 01.08.19| Ny reagenslot 987654 234567 #wT  sovfol s 123456 ST mmm w7
4 15.09.19|Ny reagenslot 987654 345678 wT  sovfol s 234567| ST w7
5 25.11.19|Ny reagenslot 987654 456789 wT  sovfol s 345678)| ST w7
6 22.01.20| Ny reagenslot 876543 567890 0.22 0.28 0.27 0.23 0.24 0.24 0.25 0.02 9.48| 456789 0.31 0.28 0.30 0.31 0.24 0.24 0.28 0.03 11.74] -11.9048
7 00.01.00 #T  #DIvfO! EIT T uwmEm smEy| 8T
8 00.01.00 #T  #DIvfO! EIT T uwmEm smEy| 8T
9 00.01.00 #T  #DIvfO! EIT T uwmEm smEy| 8T
10| 00.01.00 #T  #DIvfO! EIT T uwmEm smEy| 8T 1
1 00.01.00 #/T  #DIv/O! BT #fT wmmn s a7
12 00.01.00 /T #DIv/0! &IT #T wmmn dmn) a7
13
14 Niva2 Resultater med ny reagens lot Lotnr. Resultater med reagens lot i bruk
15 |Dato Endring Kalibrator Nyttlot Nr.| Rep.1 Rep.2 Rep.3 Rep.d Rep.5 Rep.6 Gj Snitt SD VK (%)|Reagens i bruk Rep.1 Rep. 2 Rep. 3 Rep.4 Rep.5 Rep.6  Gj. Snitt SD VK (%)|Diff %
16 01.08.19[Ny reagenslot 987654 234567 #fT  #DIvfol &7 123456 #IfT  wm w7
17 15.09.19|Ny reagenslot 987654 345678 /T soivfol myT 234567 T w7
18 25.11.19|Ny reagenslot 987654 456789 YT HDIV/O! BT 345678| T ey | 0T |
19 22.01.20| Ny reagenslot 876543 567890 3.52 3.62 3.54 3.57 3.65 3.66 3.59 0.06 1.63] 456789 3.82 3.80 3.79 3.61 3.87 3.84 3.79 0.09 243 -5.14738
20 00.01.00 /T #DIV/O! BT HIT sy | 8T
21 00.01.00 #T  #DIvfO! EIT T uwmEm smEy| 8T
22 00.01.00| /T soivfol myT T w7
23 00.01.00 YT HDIV/O! BT T ey | 0T
24 00.01.00| wT  sovfol s ST w7
25 00.01.00 /T #DIV/O! BT HIT sy | 8T
26
27 |Niva3 Resultater med ny reagens lot Lotnr. Resultater med reagens lot i bruk
28 Dato Endring Kalibrator Nyttlot Nr.[Rep.1 Rep.2 Rep.3 Rep.4 Rep.5 Rep.6 Gj. Snitt SD VK (%)[Reagens i bruk Rep. 1 Rep. 2 Rep. 3 Rep.4 Rep.5 Rep.6  Gj. Snitt SD VK (%)| Diff %
29 01.08.19] Ny reagenslot 987654 234567 HfT  #DIV/O! BT 123456| WfT  wwmen G| 6T
30 15.09.19|Ny reagenslot 987654 345678 wT  sovfol s 234567| ST w7
31 25.11.19| Ny reagenslot 987654 456789 #T  #DIV/O! #IT 345678 HIT s S BT
32 22.01.20| Ny reagenslot 876543 567850 15.80 1520 15.89 15.79 1590  16.20 15.80 033 2.08 456733 16.00 16.34 16.38 16.35 16.39 16.42 16.31 0.16 0.96 -3.16714
33 00.01.00 YT HDIV/O! BT T ey | 0T
34 00.01.00 YT HDIV/O! BT T ey | 0T
35 00.01.00 YT HDIV/O! BT 1 T ey | 0T |
36 00.01.00 YT HDIV/O! BT T ey | 0T
37 00.01.00 YT HDIV/O! BT T ey | 0T
38 00.01.00 /T HDIV/O! BT T s | 0T
39 v
| imfo | Data | Rikiighet | Presision | Oppsummering | (ekstradata) | Versjonsendringer « »
2] O - ] + 100%




Oppsummering

Lagre automatisk ( PSAV15.2.2020 EX - Excel

5 Del - Kommentarer

Fil Hiem Sett inn Sideoppsett Formler  Data Se gjennom Visning Hjelp L sek
ﬁj X Kipp ut calion XA x ;\‘ ston B 7 | Normal T God = IR | 2 T AY /C)
Lim [ 3Kopier ~ _— A ==|m . P Set  Slett Format = Sok etter
inn~ < Kopier format " ‘ - v~ - | €FHem- og merk~
Utklippstavle = Skrift Justering Tall Stiler Celler Redigering A~
E25 - £ v
A B C D E F G H J K L M N s} P Q -
1 PSA Nivil Nivi2 Nivd3
2 | Krav (%) 30 20 20 Kommentar
K :Ny reagenslot Diff % gjennomsnii -20 -9.4569 -1.82523 Godkjenner reagenslot
4 |Ny reagenslot Diff % gjennomsnii 2.94118 13.0759 4.73939 |
5 |Ny reagenslot Diff % gjennomsnii -4.1958 -5.507 -3.58551
6 Ny reagenslot Diff % gjennomsnii -7.9451 -6.0761 -3.67266
7| Diff % gjennomsnit  #1/T #YT #/T
8| Diff % gjennomsnit  #I/T #T #/T
9] Diff % gjennomsnit  #1/T H/T #/T
10| Diff % gjennomsnit  #1/T #/T #T
11| Diff % gjennomsnit  #I/T HI/T #fT
12| Diff % gjennomsnit  #1/T #YT #/T
13| Kummulert diff % -29.2 -7.9641 -4.34401 -
14
15 |
16 |
17|
18|
19|
20 |
21 | |
2z |
23|
24
25 :
26 |
27 |
28 |
29|
30|
31 |
3z
33|
34|
35|
36|
37| =

»

O - ] + 100%

| imfo | Data | Rikiighet | Presision | Oppsummering | (ekstradata) | Versjonsendringer




Vi har valgt fem analyser:

HbAlc

PSA

D-dimer

Troponin T

Troponin |




Kommentar [ bakgrunn for valg
av niva:

Residiv, evt. gjenvarende
kreftvev etter prostatektomi

Nzer gure referansegrense, RCPA
krav opp &l 5,0 pgfL+ 0,4 pe/fl

Posttestsannsynlighet for kreft
begynner 3 bli stgrre enn
pretestsannsynlighet

RCPA® krav PSA > 5,0 pgfL- 8%

Nezer diagnostisk grense

@kt risiko for komplikasjoner

Tidlig rule-put {LoD*® -2*LoD)

S9-percentil +/- = 25%

Heye verdier, 200+/-50

Tidlig rule-out {LoD* -2*LoD)

S9-percentil +/- = 25%

Heye verdier, 200+/-50

Tidlig rule-out {LoD* -2*LoD)

99-percentil +/- =25%

Hevye verdier, 200+/-50

Analyse Velg pasientprgver Minimum antall
mellom: replilater:

PSA [preve 1) Dlpg/ll | 0Spz/l B

PSA [preve 2) T

PSA [preve 3) 10,0pz/L | 200pe/l B

HbAlc [preve 1] | 40 ) 3
mmeal/mel | mmol/mol

HbAlc [preve 2) | 70 80 3
mmeal/mel | mmol/mol

Hs-Troponin T 5 ng/L 10ng/L 3

[prewve 1) [Roche)

Hs-Troponin T 10,5 ngfL 175ng/L B

[prewve 2) [Roche)

Hs-Troponin T 150 ng/L 2S0ngllL B

(preve 3} (Roche]

Hs-Troponin | 2 ngfL Sngll 3

[preve 1) [Abbott)

Hs-Troponin | 20,0 ngfL 320ng/L B

[prewve 2) [Abbott)

Hs-Troponin | 150 ng/L 2S0me/ll B

{preve 3) [Abbott)

Hs-Troponin | 2 ngfL Sngll 3

(preve 1)

{Siemens)

Hs-Troponin | 35,0 ngfL 520ngl B

(preve 2)

|Siemens)

Hs-Troponin | 150 ng/L 250ngllL B

(preve 3)

|Siemens)

D-dimer 0,4 mg/L 1.0mgfL p2

[pasientpool)

MNzer beslutningsgrense pa 0,5
mig/fL

5i:E1U




NOKLUS

Videre arbeid:

* |nvitere norske medisinske laboratorier til a delta
for de valgte analysene, pameldingsfrist innen
27.mars 2020

* Samle resultater, tilbakemelding pa forespgrsel
e Kartlegge lot-til-lot variasjon

* Vurdere om det skal etableres et nasjonalt
reagens-overvakingsprogram



