
Ny kalibrator- eller reagenslot 

• Hvorfor kontrollere ved ny lot 
– Avdekke en evt. endring av målenivå 

– Påvirkes referanse- eller beslutningsgrenser? 

• Hvordan kontrollere 

• Hvilke analysemetoder kontrolleres 

med pasientmateriale 

• Overvåking av trender 
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Hvordan kontrollere 

• Interne kvalitetskontroller 

• Bruk av pasientpooler i 2 - 3 nivå 

– Pasientpooler med en tillagt verdi 

– Pasientpooler som lages når ny lot skal 

kontrolleres 

Statistisk metode: Ekvivalenstesting 

• Metodesammenligning 

• Kombinasjon av pasientpooler og 

metodesammenligning 
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Ekvivalenstesting 

Når vi ønsker å 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 feil. 
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Ekvivalenstesting, prinsipp 

Et prøvemateriale analyseres mange 

ganger med hver metode. 

Gjennomsnittsnivået for den alternative 

metoden er tilstrekkelig likt 

gjennomsnittsverdien for hovedmetoden 

hvis 90 % konfidensintervallet til 

differensen mellom de to gjennomsnittene i 

sin helhet ligger i akseptområdet, som er 0 

± tillatt systematisk feil (Tillatt bias). 
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Eksempel, pool med fasitverdi 5 



Eksempel, pool analysert med gammel og ny lot 
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Flytdiagram, bruk av pasientpooler 
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Hvilke analyser kontrolleres med 

pasientmateriale 

• Immunologiske metoder 

• Koagulasjonsanalyser 

• Kjemianalyser- noen få 

 

Planlegge 
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Trender, poolmonitor 
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Trender, ekvivalenstesting 
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Trender, metodesammenligning 
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Analyse av interne 
kvalitetskontroll med lot.nr i bruk 

og ny lot. 
N= 4

Gjennomsnittsverdi har 
avvik fra fastlagt verdi < 1 
analytisk standardavvik

(fra kontrollregel)

Analysere pasientpooler, 1, 2 
eller 3 nivå med ny reagens- eller 

kalibratorlot

EQS 19382

Fasit på pasientpoolene 
etableres når 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 fremgå av 
metodebeskrivelsen i EQS.

Benytt eget regneark for kontroll 
av reagens- eller kalibratorlot

Resultat  innenfor fastlagte 
grenser

Tegn på eventuell endring, men 
usikker:
Gjenta analyse av pasientpooler 
på eksisterende lot.
(Kan  det være endring av pool 
pga. oppbevaring?)

Stor endring som medfører tiltak:
Analyse av pasientprøver i 

relevante nivå må vurderes.
Ny lot kan tas ibruk

Ny reagenslot/kalibratorlot

Ja

Nei Faktor basert på 
ekvivalenstesting evt. ordinær 

metodesammenligning.
Alternativt nytt 

referanseområde.

Forsøk ny kalibrering og nytt 
reagens 

Nei

Gjennomsnittsverdi har 
avvik fra fastlagt verdi < 1 
analytisk standardavvik

(fra kontrollregel)

Ja

Kontakt leverandør og undersøk 
om ny reagenslot kan leveres.

Ja

Nei

Benytt eget regneark for kontroll 
av reagens- eller kalibratorlot

Resultat  innenfor fastlagte 
grenser

Fasit på pasientpool må vurderes
i samråd med fagansvarlig lege

Mistanke om endring på ny 
reagens- eller kalibratorlot er 

bekreftet

Nei

Ja

I samråd med fagansvarlig lege

Ny lot er godkjent og kan tas i bruk

Ny lot er godkjent og kan tas i bruk
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Nei

Prosessen starter pånytt
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