°s?® Ny kalibrator- eller reagenslot

« Hvorfor kontrollere ved ny lot

— Avdekke en evt. endring av maleniva
— Pavirkes referanse- eller beslutningsgrenser?

« Hvordan kontrollere

« Hvilke analysemetoder kontrolleres
med pasientmateriale

« Overvaking av trender
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Hvordan kontrollere

* |Interne kvalitetskontroller
« Bruk av pasientpooler i 2 - 3 niva

Pasientpooler med en tillagt verdi
Pasientpooler som lages nar ny lot skal

kontrolleres

Statistisk metode: Ekvivalenstesting
« Metodesammenligning

« Kombinasjon av pasientpooler og
metodesammenligning

... ST. OLAVS HOSPITAL

UNIVERSITETSSYKEHUSET | TRONDHEIM



Ekvivalenstesting

Nar vi gnsker a vurdere om 2
analysemetoder eller om
analyseresultatene med 2 ulike
reagens lot nummer er ekvivalente,
kan vi teste om differensen mellom
gjennomsnittsverdiene er innenfor
en bestemt grense, 0 = tillatt
systematisk fell.
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Ekvivalenstesting, prinsipp

Et pravemateriale analyseres mange
ganger med hver metode.
Gjennomsnittsnivaet for den alternative
metoden er tilstrekkelig likt
gjennomsnittsverdien for hovedmetoden
hvis 90 % konfidensintervallet til
differensen mellom de to gjennomsnittene |
sin helhet ligger i akseptomradet, som er O
+ tillatt systematisk feil (Tillatt bias).

,es S1. OLAVS HOSPITAL

o UNIVERSITETSSYKEHUSET | TRONDHEIM



Eksempel, pool med fasitverdi 5

@ Analyss 25-0OH-Vitlamin D

Fasit 825
(2] Tilatt bias 10 %

Ansfyseresultater
84,7
8a.5
704
83.5
85,1
8a.7
8a.5
8a.5
82,8
83.1
2.7
82,7
go.4
85.0
88,2
82,7
g, 1
g1
85.6
8a.0
Antall resultater 20
(ennomsnitt 68,2060
Varians 81217
Standardawik 2.6400 20°% konfidensintervall fior S0: 2226 3,9055
cv 43045 % 20% konfidensintervall fior CV: 34175 5,8800 %
SEM 06372
t (aFal=10,05) 17281

B0% konfidensintervall for gjennomsnithet: 35, 1041 a7, 3078 Godkjent!
Akseptomradet for giennomsnitiet 56,2500 08,7500



Eksempel, pool analysert med gammel og ny lot

Analyse Lipase
Tillatt bias 10 %
Resultater fra de to metodene
Hoved Alternativ
115,0 1070
115,0 109,0
116,0 109,0
115,0 109,0
116,0 109,0
115,0 107,0
115,0 109,0
116,0 109,0
115,0 109,0
116,0 109,0
Antall resultater 10 10
Gjennomsnitt 115,4000 108,6000
SD 0,5164 0,8433 90% konfidensintervall for SD til den alternative metoden: 0,6150 1,3874
CV (%) 0,4475 0,7765 90% konfidensintervall for CV til den alternative metoden: 0,5663 12775 %
Varians 0,2667 0,711
Samlet varians 04889
Differansen mellom gjennomsnittene -6,8000
Standardfeil for differansen mellom gjennomsnittene 03127
Anvendt t, med 18 fnhetsgrader 1,7341
90% konfidensintervall for differansen mellom gjennomsnittene -T,3422 -6,2578 Godkjent!
Akseptomradet for differansen mellom gjennomsnittene -11,5400 11,5400
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Flytdiagram, bruk av pasientpooler
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Hvilke analyser kontrolleres med
see pasientmateriale

* Immunologiske metoder
« Koagulasjonsanalyser
« Kjemianalyser- noen fa

Planlegge
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o Trender, poolmonitor

Innstilling:
Analyse: 'I'mpm'nThs,mhasﬂm Mean alle: 11,4'.?I 1205 — CM Desimaler
Pool2: Middel, ca 12 ng/L 90%CI: " #VERDIT: e * Mean For plot
_ - - -
a: 90 %] Mean awik: 070 | B eceee e e R ——— Target y-akse
Mean awik %: -6,15% ’ _— =
1 r « | 155 — - Aksept W=z e
Antall serier 9 Min/max awik %: #VERDI! y —_ - - j— ;
k| = | 1105 = - s Min/M [ Max/min
Antall resutlal 180 SD alle: 0,48 : = — tnyiax Target
. = | 1055
Laveste result 10,4 CW alle: 4,19 %‘ o 1 2 3 2 5 5 7 B 2 0 1 < Cusum [ Mesn
Hgyeste result 125 Mean repeterbar 2,17 % ] Cuse
Mellomserievariz 3,80 %" Klikk her for a oppdatere visning | m
Nr|Ex Dato " Reagens-  Kalibrator-  Pool  Tillatt “Res.andre ' Kommentarer, konklusjoner N Parametre pr. analyseserie Akseptgrenser
4] % [ lot lot Target awvik (%) kontroller signaturer LCLM “Mean UCLM "SD OV N iAwvik | Awik% Cusum MNedre  @ure |
Tillatt awik i dette nivaet er basert pa CVi 15% (1)
1| 28022017 1386896 139230 12,17  100% og (2) Referanser 1210 1217 0,20 1,6% 20{ 000 00% 0,000 10,95 13,39
leg synes at ny lot kan tas i bruk, med fglgende
2| 28.02.2017 195500 1392300 12,17  100% begrunnelse. 024 23% 20! -141-116% -1417 10,95 13,39
3 01.03.2017 138696 139230 12,17 10,0 % Reanalyse av pool for vurdering av fasit. 11,92 026 22% 200 -0.25 -2.0% -L670 10,95 13,39
4 05.05.2017 195500 176502 12,17 10,0 % 11,!'.]2 11,08 11,,1_‘3 0,17 1.5% 207 -1,09 -B9% -2,761 10,95 13,39
5 29052017 195500 225753 12,17 10,0 % 11,32 11,45 11,58 033 29% 20; -072 -59% -34BB 10,95 13,39
Cardio 1:12,7
(N=2)
Cardio 2:
6 16.08.2017 195500 255840 12,17 10,0 % 6974 (N=4) 11,16 11,26 11,37 0,28 25% 20; -091 -74% -4308 10,95 13,39
7 19.09.2017 195500 225753 12,17 10,0 % Reanalyse av pool for & verifisere at pool ikke endr 11,32 11,43 1154 0,28 24% 200 -0.74 -61% -5139 10,95 13,39
B 19.09.2017 195500 255940 12,17 10,0 3 11,22 11,33 11.43 027  24% 200 -0.84 -69% -5985 10,95 13,39
Cardio 1: 17,5
(N =20)
Cardio 2=
9 11.11.2017 245154 255940 12,17 10,0 % 703,7 [N=9) Cardic 1 er ikke ok. Pasientpooler er QK. Justerer til 11,70 11,78 11,86 0,21 8% 20! -0.39 -3.2% -b3B1 10,95 13,39
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10

°s® Trender, ekvivalenstesting

Analyse x

Benyttes ved ekvivalenstesting, repeterte malinger og differanse mellom 2 metoder

Trender M % endring
Dataene i regnearket er et eksempel og slettes nar regnearket tas i b‘ruk. msum endring
Niva Differensen
Konsentrasjon mellom % endring
Dato Kalibrator lot ~ Reagenslot Lotnr. i bruk N g ittene | Endring, % | Sum endring |K arer -4 -z 0 2 4

01.07.2015 al 12345 0 0 12345 i

Reagenslot 34555
02.07.2015 a1 34566 41,1 20 -0,8758 21 21 Saze7
03.07.2015 al 34567 47,3 20 0,8758 1,9 -0,3 Enctld
04.07.2015 a2 34567 45,6 20 0,7500 1,6 14
05.07.2015 a2 56789 40,8 20 0,8422 2,1 3,4
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11

°s? Trender, metodesammenligning

Analyse x
Benyttes ved metodesammenligning (analyse av pasientpraver) ved bytte av reagens- og kalibratorlo

Regnearket dokumenterer resultatet fra regresjonsanalysen som viser sammenhengen mellom eksisterende og ny lot. mEndring, %
Konsentrasjol 100 il il il o | | Trender mSum endring
Dato Kalibrator lot Reagenslot’ N  Slope Slope 90% €l  Intercept Intercept 90% Cl Nywverdi Endring, % Sum endring Kommentar
01.02.2016 al 12345 T o 100,00 00 00
04.09.2016 al 23456 " 30 71,010 0,9080-1,020 0,050  0,0200-0,1200 101,05 11 1,1
01.02.2017 al 34567 " 30 T0998 0,9080-1,021 0,070 -0,9300- 1,070 99,87 01 09 % endring
04.07.2017 a1 45678 " 30 "0951 09080-1,022 1500  1,0010-2,0010 96,60 34 25 4.0 2.0 00 20 40 6.0 80
22.12.2017 a1 56782 30 1,035 0,9080-1,023 2,000 1,0500 - 2,9500 105,50' 55 3.0 12345 1
31122017 a2 " sevss " 30 71050 09080-1,024  -1,955 -2,8501--0,0600 103,05 30 6.1 ;3‘5423
45678
56788 B
56788 B
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EQS 19382

Fasit pa pasientpoolene
etableres nar analysen er stabil
eller nykalibrert med godkjente
interne kvalitetskontroller

Tillatt bias (fastsatte grenser)
etableres for hver analyse og
pasientpool.

Antall replikater bestemmes for
hver analyse

Pasientpool skal alltid
analyseres for noen analyser.
Hvilke analyser dette gjelder
skal fremga av
metodebeskrivelsen i EQS.

jennomsnittsverdi Ja
avvik fra fastlagt verdi < 1
analytisk standardavvik
fra kontrollregel

ennomsnittsverdi h
avvik fra fastlagt verdi < 1

analytisk standardavvik
(fra kontrollregel)

\ 4

Resultat innenfor fastlagte
grenser

| samrad med fagansvarlig lege

Resultat innenfor fastlagte
grenser

EQS-dokument 36539 Nytt lot nummer, bruk av pasientpooler (flytdiagram og regneark). AMB ver. 1.0_EQS Sidelav1
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