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Bakgrunn

• Tema for workshop på Fagmøte våren 2018 
var lot-til-lot variasjon. 

• Laboratoriene ønsker en anbefaling for: 

– når man tester for lot-til-lot reagensvariasjon

– et forslag til hvordan dette kan gjøres. 
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• Erik Amundsen (overlege, Oslo universitetssykehus)
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• Eva Rønneseth (avdelingsingeniør /rekrutteringsstilling, Noklus)

• Anne Vegard Stavelin (forsker, Noklus)

• Sverre Sandberg (leder, Noklus)

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



Mandat:

• Utarbeide en protokoll som er 
praktisk gjennomførbar 

• Invitere norske medisinske 
laboratorier til å delta i et prosjekt 
der denne protokollen følges. 

• Utrede om det er hensiktsmessig at 
Noklus etablerer et nasjonalt 
overvåkingssystem for lot-forskjeller 
basert på erfaring fra prosjektet

• Publisere resultater og erfaringer fra 
prosjektet



Akkrediteringskrav:

• NS-EN ISO 15189:2012: 5.3.2.3 Reagens og 
forbruksvarer – Godkjenning:

«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 før de brukes til analysering.»



Nøkkelspørsmål:

Når teste for reagens lot-til-lot variasjon?

Hvordan gjør man det?

Hvordan velge akseptgrenser?

Hvilke nivå skal undersøkes?

Hvor mange replikater?

Hvilke beregninger gjøres?

Hvordan presenteres resultatene?   



Når bør man teste?

• Risikobasert: 

• sannsynlighet for lot-forskjeller og betydning av et 
nivåskift over en viss størrelse

• Analyser som har viktige beslutningsgrenser

• Analyser som brukes til å følger pasienter over 
tid



Hvordan?



CLSI Guidelines

Trenger:
• Velge kritisk differanse
• Kjenne metodens 

variasjon (standardavvik)

• Velge statistisk styrke

Finner:
Antall 
pasientprøver 
som må 
analyseres og 
akseptgrense 
ut fra valgt 
statistisk styrke



Kan det gjøres enklere?





Valgt metode:

En til tre pasientprøver i valgte nivå analyseres et visst 
antall ganger. 

Middelverdi til hver enkelt pasientprøve beregnes. 

Middelverdi til en pasientprøve analysert med 
reagens-lot i bruk sammenlignes med middelverdi til 
den samme pasientprøven analysert med ny reagens-
lot. 

Differanse med tilhørende konfidensintervall vurderes 
mot en valgt akseptgrense. 



Info



Data



Riktighet



Kvalitetskrav:

Differansens 90%-konfidensintervall skal være 
innenfor akseptgrensene.



Presisjon



(ekstra data)



Oppsummering



Vi har valgt fem analyser:

• HbA1c

• PSA

• D-dimer

• Troponin T

• Troponin I





Videre arbeid:

• Invitere norske medisinske laboratorier til å delta 
for de valgte analysene, påmeldingsfrist innen 
27.mars 2020

• Samle resultater, tilbakemelding på forespørsel

• Kartlegge lot-til-lot variasjon 

• Vurdere om det skal etableres et nasjonalt 
reagens-overvåkingsprogram


