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DEFINISION AV KYALITET OG KYALITETSKRAY

E k Overvékni

P g Kommentarer
parameter

Kvalitetskriterium

_ u 0,375"
Riktighet | Bias = X M Verdl | gy ey oyor (k= <0250

sann verdi 0.125%
o . €V analyt. ¢ 0.75*
Presisjon cv analyt.® X [¥a% biol. intra ind. k= 0.50"*
0,25***
% di Alternativer:
Noyaktighet | TE = * WYL | | TE| <kCV pig| Tot CLIA-88
for -
enkeltméling Z, RCV biol. intraind, | <"Terier
Sensitivitet Alle s@ neer 1 som
Test Spesifisitet mulig. De individuelle

kriteriene kan bli
gjensidig
utelukkende.

"performance” | AUC(ROC-kurve)
Prediktive verdier
Noyaktighet

*&* = minimalt; ***& 1t = optimalt,
** = akseptabelt (Cotlove's kriterium);
*= akseptabelt (Gowans kriterium)
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EN DEL UKLARHETER
HVA ER BIOLOGISK VARIASJON?

GRUPPE (presumptivt friske, stabilt syke) - TIDSASPEKT (dag-til-
dag uten diurnale rytmer)

HVA ER SANN VERDI?

definitiv verdi - referanseverdi - konsensusverdi?
HVORDAN HANDTERE DRIFT? TREND?
BIAS I MELLOMINSTRUMENTELLE FORHOLD

HVORDAN BEHANDLE ANALYTTER SOM HENGER SAMMEN?
Na+ korrigert Cl-; pH-justert fritt calcium; albuminkorrigert calcium;

SIGGAARD-
ANDERSEN
DIAGRAM

TO-DIMENSJONALE

REFERANSEOMRADER

ER IKKE REKTANGULARE

NS

\bt

HCO,
HENDERSON-HASSELBALCH ~ pH =61+ Ig(g)
0,225- pCO,
Qo € - N—
GROGONO DIAGRAM ‘mercooix ™ meratoisi blandet
alkalose alkalose &"\Ef» ﬂ'kﬂ_';se B1OLOGISK VARIASIOMN HOS FRISKE
_ '.\ . resp. acidose
20,4212 blandet g (ol 4 o .
metabolsk & 39 o = : max. Kompensert matriks | komponent | CVw cVg I B TE
respiratorisk . respiraforisk
alkalose 20 . 4 3 acidose S- natrium 07 1 04 03 09
S- kalium 438 5,6 24 18 58
10 20 &
ukompensert ) S- klorid 12 15 06 05 15
. | . p t
respiratorisk-*~5*0 @ ™" respiratorisk calcium,
alkalose ! \ acidose s- ionisert 19 28 1 038 24
BUE o
max. kompensert = = \ 9 calcium,
respiratorisk .20 4 214 bl . \ U- ionisert 17 22 09 07 21
alkalose 13
blandet 0 —_— 9 410 = blandet B pcoz 4.8 53 24 18 57
resp. alkalose o m w0 w s w8 % mett_:boflsk_&k B- pH [H+] 35 2 18 1 39
i - respiratorisl N
& met. acidose : — ; | dose B- | hemoglobin | 2.8 6,6 14 18 41
max. kompensert 133 266 399 B3 65 798 93l W&+ u97 1330 PaCO, (kPa) S- glukose 57 6,9 29 2.2 69
meffl:olsk “‘::gzzzf;:* S- | bilirubin tot | 25,6 305 12,8 10 31,1
acidose
acidose
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VARIABLE OG PARAMETRE SOM KONTROLLERES
MALEVERDIER FOR KONTROLL-L@SNINGER/REELLE PASIENTPRZVER

ETT INSTRUMENT

1) Ett nivd - én enkelt verdi i en serie - som tidsserie & mot nivd
2) Flere niv@er (individuelt og uavhengig av hverandre)
3) Eftnivé - funksjoner av flere repeterte mélinger i serien
[f. eks. Gjennomsnitt(X1, X2, .. .Xn), Range (X1, X2, .. .Xn)]
4) Flere niver - funksjoner av mdleverdier for de ulike niviene
5) Parametere i standardkurver (intercept, slope, ED20, ED50, ED80)
6) Funksjoner av flere mdlte komponenter

FLERE INSTRUMENTER

1) Funksjoner av enkeltmdleverdiene fra hver instrument (I)
(I - Mentor), (I - konsensus), (gjennomsnitt I - Mentor)
VKinterinstrumentell- Range, (ekstremverdi - Mentor)

2) Gjennomsnitt, VK eller Cusum for det enkelte instument
over flere seirer av relativavvik fra Mentor eller konsensus

&
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P-natrium
s N Y
relativPNA | - - - bigs fra regresjon biaskrav
15 krav til totalfeil ©  P-Na(mmol/L)

5%

4% °

3%

o

2% ° 25

1% - 2% o 8

0% s o—on

=0
1% @
on® B

2% ° o § oo o

3% ° [e]

4%

5%

120 130 140 150 160
P-Na (mmol/L) PNA
l )
mentor instrumentet kan ogsd ha uriktig nivé!
RH; 16 blo#gassnnsfrumenfer; 3-4 typer; (-\ e
N = 83 pasientprever over 5 ar. -

P-natrium P-natrium
v © P-Na (mmol/L) - - - VK fra regresjon
impresisjonskrav
3%
o
2%
°
°
2% o 3 ‘ 0 '
100
1% *® e n o | Mo
S )
O,
1% ) 83" S
o ©
° e
0% ke
120 130 140 150 160 o
P-Na (mmol/L) PNA gj.snitt
L
. . -
RH; 16 blodgassinstrumenter; 3-4 typer; RH; 16 blodgassinstrumenter; 3-4 typer; ot
N = 83 pasientprover over 5 r. (I versitatasykohus N = 83 pasientprover over 5 r. (I v
) komponenter - kvalitetskrav - justering - oppnddde resultat
B-hemoglobin 5oC POk
totalfeil | totalfeil | VK_oppgittiRHs | VKfer | etter
( ~ komp. | Impres. | bias | (P=0,05) | (P=0,1) labbok just | just
"'“L‘)’PN‘ - = = bias fra regresjon biaskrav
ias
krav til totalfeil ©  B-Hb(g/dL) S-Na 04 03 09 11 2.2 19 folges opp
10%
o S-K 24 18 58 74 35 26 aksepteres
5% o On o
o 8@; ol o s-cl 38 36 BK-app OBS
0% T 6&0 0-8v5Q9< S ion_Ca 1,0 08 24 31 1 43 2,2 aksepteres
‘ng—“"_%;g o o | B-Hb 14 18 41 51 12 38 44 aksepteres
5% B-Hct 14 17 4,0 50 18 6.3 74 aksepteres?
plasma: 2,5; fullolod
o P-glukose 33 25 7.9 10,1 5 65 56 falges opp
R P-laktat 136 80 304 397 fullblod: 4,3 8.2 85 folges opp
5%
i 1 R - F, N pH 01 0,12 0,12 aksepteres
L B-Hb (g/dL) PNA gjsnitt H+ 18 1,0 40 51 20 20 aksepteres
pcoz 24 18 5.7 7.4 18 30 37 aksepteres
. 4
RH; 16 blodgassinstrumenter; 3-4 typer; poz - i & 28 p” Shoepteres
N = 83 pasientprover over 5 r. versitatasykohus RH; 16 blodgassinstrumenter; 3-4 typer I Goversitatssykehus
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INNKIZRING, JUSTERING OG OVERVAKNINGSFASE RESULTAT | LANGTIDSOPPFBLGING
ionisert calcium
Justering situasjon/
relativt awik fra consensus-verdi [ionisert calcium] parametere for justering etfer justering oppfelging
15 % tidsrom 26.03.01-08.05.01| 27.06.01 - 23.11.01 06.09.02 -28.04.04
© OMN nyfodt m - -
I 0 OMNI dialyse antall n=16 n=29 n=58
0% O ABL 625 infervensjon VKintra 20 % 16 % 15 %
© ABL 7254 primra Vkinter 37% 15% 10%
5 % © ABL 725B primeerlab ’ S S
© ABL725¢C Vktotal 42 % 22% 18 %
o ABL 725D
0% ABL 725E
© ABL 725F (VKtoral)
5% O ABL 7256 (VKinTer)
® CIBA CORN med. int
10% (VKintra)
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50  serienr
: I YTACORAS VKtzotaI = VKizmra +VKi2mer
RH; 16 blodgassinstrumenter; c\ N
N = 83 pasientpraver over 5 gr. ivarsitotssykehus univarsitatssykehus
INTERINSTRUMENTELL DIFFERANSE LINEA£R DRIFT
L, innvirkning pd total CV
innvirkning pd total CV gPp
RELATIV @KNING I CV_total
RELATIV @KNING I CV_total 60 %
140 %
50 %
120 %
40 % -
100 % - .
. , I
80 % s 30 % 1 .
. o
60 % - 20 % =
P K]
40% e ; -°
o o 0% e
20 % o° N At
&0 0%
0% +oad 0 05 1 15 2 25
0 05 1 15 2 25 DRIFT I ETT INSTRUMENT /CVw
DIFF MELLOM TO INSTRUMENTER /CVw
Instrumentet arbeider ved Instrumentet arbeider ved
Cotloves kriterum: CV = CVw/2 G itatssykohus Cotloves kriterum: CV = CVw/2 G itatssykohus

BLODGASSINSTRUMENT
B-hemoglobin
o mrawk e TEmx 35%\ o PAawik - TEm
30%
25%

Serie Hb (9/dL)

140%
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00%
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P-natrium
20% ‘ 20%
10% 10%
00% 00%
10% 10% 1
-20% 20%
-30% ° -30% 1
&
50% {o
60% o 50%
70% 60%
0 50 100 150 || 7O%
serie nr 120 125 130 135 140 145 150 155 160
e (mmol/L)
° PNAWK - ke o AWK - o
30%
25% o
°
20% e o
15% © (g)
2k ° °8 °
o % o, °
10% b © %8
Sl 8
05%7 v owme =7 I
00%
[ 50 100 150 120 125 130 135 140 145 150 155 160
serie nr Na (mmol/L)
o ( » o
SSA - ARENDAL 3 dr - 145 kontrollprever ——
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BLODGASSINSTRUMENT

-kalium
©  PNAawik - - TEmax O PNAawik - TEmax
03 10%
L
4% Sy
2%10
0% 0%
2 <3
21:86,8 T 093¢ &
4% 00 @ 5% D e ]
RERE- O 0--°-- - o 8
3 % 8 o
8% o0 %° 0% 5
0% 0
-12% 15%
] 50 100 150 e 3 4 5 6
serie nr K (mmol/L)
o AWK - - e B - - e

serie nr

5 6
K (mmol/L)

SSA - ARENDAL 3 ér - 145 kontrollprever
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BLODGASSINSTRUMENT

P-ionisert calcium

PNA awik - - - TEmax © PNAawik - TEmax
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PNA VK - tkrav © PNAVK == tkeav
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BLODGASSINSTRUMENT

P-ionisert calcium

© medium kontroll ——trend

¥=0,4619x+ 0,7956
R*z0,3599

N

1065

106

1055
105
1045
104
1035
103
1025
102

1015
049

05 051 052 053

055 0
ion. calcium lav kontroll

56 057

N = 38; kontrollnivdendringer er korrelerte!

IONISERT (FRITT) CALCIUM - EKV

[ TR ——— [ES—
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P-[H] P-pCO,
o PNAawik eTem | [ o PNAGwik - -TEmax ©  PNAawik - TEmax o PNAawik - TEmax
5% 5% Blc 8%
S R 4% 6% .
B 3% AN AR | (1| G
2% a0 3 4%
e 1% 85 2%
0 0% 0% 0%
1% 1% 2% 2%
5 pe “n 4n
A e 4% ECR0 E B e
5% 5% 8% 8%
0 50 100 150 200 o 02 04 06 08 1 @ 50 100 150 200 0 5 10 15
serie nr He (nmol/L) e PCO2 (kPa)
© PNAVK - - kv © PNAWK © 7 thnav © PNAVK - = rkrav
50% 2% 2%
45% ° °
40% Lol 10%
35%
30% 8%
25% 6%
20%
15% 4%
10%
05% 2% 1
00% o
20 40 60 80 0 5 M a
He (nmol/L) pCO2 (kPa)
g ‘ > 0sl ° 5
SSA - ARENDAL 3 ér - 145 kontrollprever ivarsitatssykohus SSA - ARENDAL 3 ér - 145 kontrollprever (" versitatasykohus

BLODGASSINSTRUMENT




22.03.2011

KRYSSE GATA?

101 UNUSELESS DEVICES
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UTRADISIONELL LASNING

101 UNUSELESS DEVICES
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ULIKE XRAV TIL BIAS ULIKE XRAV TIL BIAS
( -0~ fordeling B/(CVw/3) — AFOS h ( ~o— fordeling B/(CVw/3) — bilirubin tot b
— hemoglobin — T — hemoglobin —pCO2
—[H+] —IgA —[H+]
60 60
0 1 2 3 4 5 6 0 1 2 3 4 5 6
N B/(Cvw/3) ) L B/(Cvw/3)
(@1 S— (@1 S—
ULIKE XRAV TIL BIAS
. BILIRUEBIN

—O—fordeling B/(CVw/3) calcium ionisert
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60
50 -
40 1
30 1
20 -
10 1

0
0 1 2 3 4 5 6
L B/(Cvw/3) )

Qo
S

Qo
S




22.03.2011

BILIRUBIN - TIDSTREND

enkeltinstrument mot mentor

O rel. diff OMNI S3 BK pol s -CVw/3 — tfrend
30 %
25 % o
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BILIRUBIN - TIDSTREND
PNA-gjennomsnitt mot mentor

© rel diff PNA - MODULAR - --- CVw/3 trend
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RIKSHOSPITALET: N = 185 mdlinger pd 4 dr
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BILIRUBIN — AVVIK ¥S NIVA
PNA-gjennomsnitt mot mentor

O rel diff PNA - MODULAR - - - - tillatt totalfeil

40 %
30% 1 tcTTTToottrosseesesscoeees
20 % -
10 %
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B0 % e
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L bilirubin (nmol/L) )

RIKSHOSPITALET; N = 185 mdlinger pd 4 dr N 0o
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BILIRUBIN —PRESISJONSPROFIL

PNA-VK mot niv@ (mentor)

o VK
— geometrisk gjennomsnitt

- - - - Cotloves kriterium = CVw/2
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RIKSHOSPITALET: N = 185 mdlinger pd 4 &r N 0o
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BILIRUBIN — AKSJONSGRENSER

hes terminbarm ute

20 0| Lysbehbndling JFV >2500 g manmuJ;! uket

¢ / |
" Lysbehandling {ed fodselsvelt 1500-2500
# / Lysbehpndiing Jed fods it 100-1500
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BILIRUBIN - VK-FORDELING

O fordeling VK - - - Cotloves kriterium = CVw/2
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BILIRUBIN - EKY
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