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Bakgrunn

e Alle faggrupper og driftssteder,
der flere instrumenter maler
samme analytt

Mellominstrumentell
kvalitetskontroll

Eksempler fra medisinsk biokjemi ° Vanligvis samme som ordinaer

kvalitetskontroll

Kontroll-

1ciisiels e Nytt blodgiverblod daglig for
Hematologi og Hb, Na, K malt pa
blodgassinstrumenter

m ¢ Vanligvis ett

Utarbeidet av
{ overlege Sverre Marstein og bioingenigr Torill Odden
‘k' Sykehusat | Vestiald Sentrallaboratoriet | wiLst +3e seaesT

| SRl menty LeEle et [ Hensikt |
kvalitetskontroll : . :
Ulike driftssteder Samme driftssted
|

I
Kunne benytte felles

* Forkaster ikke dagens serie

Betydningen av en
endring i et

e Sammenlikne mot et

mentorinstrument (deltar i EKV) referanseomrader. resultat, i prove tatt
; : fra samme pasient,
e Overvake systematiske forskjeller av Et gitt resultat skal ha til forskjellig tid,
klinisk betydning samme diagnostiske skal veere
betydning uavhengig av uavhengig av
e Langtidsovervakning driftssted. instrument

Tillatt differanse » Nar dagens kontroll er godkjent etter
ordinaere kontrollregler pa det enkelte
* Fra biologisk variasjon ltj ?nSt‘rllemeTt' legges kontrollresultatene
—Samme driftssted: % CVyp,, ey
—Mellom driftssteder: % CVl, : * Gjennomsnittsdifferansen for 10 siste
maingene (movig averae) bir
[ beregnet
gne
* Biologisk variasjon mangler eller ikke mulig - : S |
—Klinisk skignn | ¢ Gjennomsnittsdifferansen vises med
) . a et 60 % konfidensintervall ( +/- 0,85 *
—1/16 av referanseomradet SEMyis )- SEMy (standard error of
K— Praktisk mulig (state of the art) / € mean) er basert pa de to metodenes
faste erfarte CV
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Varsling (forts.)

Tillatt avvik
¢ Nar gjennomsnittsdifferansen med en viss OK OK oBs! AKSJON
grad av sannsynlighet er utenfor tillatt avvik >80% 280%
sannsynlig sannsynlig
innenfor innenfor
—50 % sannsynlighet: “Obs” ——
— Vurderer behov for og evt. sette i verk tiltak 60 % e ain diff
konfidens-
intarvall —l—
—80 % sannsynlighet: “Aksjon” 0% 1 Tillatt awvik
— Tiltak skal settes i verk
K / >50 %
sannsynlig >80 %
utenfor sannsynlig
utenfor

Tiltak ved varsler

¢ Feilspking/feilretting

e 4 stk. Vitros
. L —3iTgnsberg
¢ Kalibrere og/eller faktorisering (mot _1iLarvik
sertifisert referansemateriale, f.eks. Serum X)
 Midlertidig begrense analysering til ett —Kontrollmateriale
instrument e serumpool fra blodgivere kontrollert mot
serum x der det er mulig

&Justere tillatt avvik

Overvakning av gjennomsnittllg differanse versus mentor for de 10 siste méalinger

Instrumenter

for at gj i faller utenfor tillatt avvik
for at gj i faller utenfor tillatt avvik




Innen laboratoriet

Gjennomsnittsdifferanser m/konfidensintervall
10 siste malinger for LD

-

c

~

r
NONLOOO

IJLI

L)
Q0000000000

|
a

— tillatt avvik

— nulldifferanse (mentorinstrument)

o o gjennomsnittsdifferanse for instrumenter
60 % konfidensintervall
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Totalprotein, oktober 2010
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Mellom instrumenter:
Varsel. Systematisk forskjell fra mentor
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Maleresultater:

Ingen varsel pa det enkelte instrument,
innenfor +/-2,5s

alprotein, februar 2010

e vinte raaiger ot Mellom instrumenter:

Varsel. Systematisk forskjell p.g.a.
forskjgvet mentor
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_ Maleresultater:

Ingen varsel pa det enkelte
instrument. Mentor systematisk
hgyere enn target, men innenfor +/-
2,5s

otalprotein, april 2010

Mellom instrumenter:

:| —umensr  Mane - sa —amess | H@y enkeltdifferanse, ingen

betydning for gjennomsnittet
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Maleresultater:
Ett maleresultat tilfeldig hgyt

Status for tillatt differanse

samme driftssted

* 1/3 CVbw

— Sysmex: Hb, Ikc, ery, trc, neutrofile, lymfocytter,
monocytter, eosinofile

— Vitros: K, P, Lipase, HDL, Jern, Kol, Triglyserider, Bilirubin,
ASAT, ALAT, ALP, GGT, CK, ProBNP, Urinsyre, CRP

— Architect: Folat, TSH, Ferritin, PSA, FSH, Prolactin,LH
* State of the art

— Sysmex: MCV, Retic

— Vitros: Na, Tp, Alb, TCO2, Ca, Gluk, LD, Amylase, Mg, TIBC

— Architect: B12, FT4, FT3, Anti-TPO

Fremgangsmate
Bestem:

Stabilt systematisk avvik (bias) Ved behov faktoriseres slik at forventet bias = 0

Tillatt avvik utover dette Innen samme driftssted: 1/3 CV,,,,
Mellom driftssteder: 1/3 CVy,
Kombinert SD basert pa de to metodenes faste SD

fra forrige &r = Jig +n
Antall differanser (n) Gjennomsnitt av de 10 siste differanser

SEM g 7%'

Grad av sannsynlighet for nar diff er utenfor:
50 %: OBS! Vurderer behov for tiltak

80 %: Aksjon! Sette i verk tiltak

60 % konfidensintervall (z = 0,85*SEMp) gir ensidig
80 % sannsynlighet

Forventet SD

@nsket % feiloppdagelse (p)

Ensidig p % konfidensintervall for
giennomsnitt av n differanser

Akseptabel andel falske feilmeldinger  ?




Oppsummering

* Beregner gjennomsnitt for 10 siste differanser

¢ Gjennomesnittsdifferansens konfidensintervall
overvakes mot tillatt avvik.

* Tillatt avvik settes ut i fra biologisk variasjon

¢ Veere sikre pa at vi er utenfor fgr tiltak
iverksettes, fordi

0 dagens kvalitetskontroll allerede er godkjent og
analysen er under kontroll

Ko det vi praktisk far til /
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