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Innrapportering av EKV-resultater

«  Deter tidligere tatt opp med Labquality om det ville veere
mulig & registrere for hvert innsendt EKV-resultat om
dette er et originalresultat oppnddd ved & benytte
produsentens instruksjoner uendret, eller om det er
modifisert pa noe vis lokall (f.eks. ved & multiplisere
resultatet med en faktor). Forelapig er ikke dette mulig,
men NKKs ekspertgruppe har na vedtatt & oppfordre de
norske laboratoriene til utelukkende & rapportere
originale svar til EKV-programmer. Dette har flere
grunner, bl.a. vil sporbarheten bli bedre -

i basert pA de norske EKV-
resultatene vil gienspeile reelle forskjeller mellom
produsenter bade mht riktighet og presision. En ulempe
for laboratoriet kan veere at resultatet ikke ngdvendigvis
representerer kvaliteten pa reelle prover.

Informert Labquality som har tatt det til etterretning
Videre var NKK-ekspertene enige i at ideelt burde man
analysere i duplikat og innrapportere begge resultatene.
Dette er ikke datateknisk mulig i Labquality i dag, heller
ikke er det for alle programmer nok materiale til & kunne
giennomfgre dette generelt. Men for de programmer hvor
det gér an, kunne man be laboratoriene & innrapportere
middelverdien av duplikater. Ulempen er at presisjonen
for metoder/metodegrupper da ville bli vanskelig 4 tolke
hvis de norske skal innrapportere en middelverdi og
andre land ikke. Man ble enig om & foresl& at man
generelt analyserer duplikater hvis mulig og
innrapporterer det farste svaret.

Kort info

* Avvikende EKV-resultater
— Gjeldende versjon sendt alle EKV-deltagere til jul
— Presentert pi EQALM-mgte og i EQAnord
— Testes i 2050 - sparre hvordan skjemaet virker i praksis
pé den fgrste utsendelsen?
* Metodegruppeforandringer
HDL/LDL-kolesterol direktemetoder

— ISE (Na/K/Cl/Li/Ca-ion) metodegruppe oppdelt i
metoder

Bilirubin neonatal

— CRP - egen Roche metodegruppe fra utsendelse 2-2020
* Nar man oppgir < eller > pa et svar, far man
ikke histogrammer — gjelder alltid
* NKKs hjemmeside
— Rapportveiledere oppdatert onsdag i forrige uke
« Nye norske fra NKK og engelske fra Labquality
~ Metodevalidering

« Flere Excel-bgker revidert (regresjon, kontrollregler)

Robust mean (M, konsensus)
ISO 13528

Brukes i programmene
- Fra2010

* Hormoner A og B

+ Tumormarkgrer

« Down syndrom screening
— Fra2011

« Medisinsk biokjemi 2-niva
Beregning
— L.trinn

« M: median av enkeltverdiene (x)
+ s:1.483-medianavalle |x-M|
— 2.trinn

Beregn 5: 1.5
Beregn enkeltverdiene pa nytt slik:
his x, < M-3 53 blir 5
X >3 53 blir x, = M+8

ellers ingen endring av x,

« Beregn M = middelverdi av enkeltverdiene

« Beregne s = 1.134standard awik av enkeltverdiene
— Gjenta trinn 2 til det er ubetydelig endring i M og s
- Alle data utenfor 1.5-s teller like mye

— Kalles "outliers” i den numeriske rapporten)

Medisinsk biokjemi, 2 niva

* 4 "referanselaboratorier” med
metoder fra Abbott, Fisher
Scientific Konelab, Roche og
Siemens overfgrer verdier for 16
komponenter fra NFKK Reference
Serum X til 2 EKV-materialer (B og
C) i hver utsendelse ved a
parallelimale de 3 materialene i 3
replikater hver

Overfgrt verdi = M-T,/M, brukt
som tillagt verdi for de 16
komponentene, ellers robust
mean og s fra 2011.

Numerisk rapport
Med. biokjemi 2-niva (2050)

C Lanquality

Potentiometry
Vitros 260-950 and 5,1
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Metodespesifikk rapport

Ordinaer numerisk rapport
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Metodespesifikk numerisk rapport /
Tigjengelig pé Labqualys hiemmeside /
|
| den metodespesifikke numeriske rapporten er “Outliers”
IKKE fjernet for statistisk beregning, men "Exclud.” er fiernet!
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Overfgrte verdier
De to siste prgvene (1-2011)

Tabell 1

Gjennomsnittsverdier (m), CV og antall
utsendelser (n) for de overforte verdiene i de
utsendelsene disse to prevene er brukt (se
Materialet)

Prove 1 Prove 2
(Eul.n=35) (SeB.n=2)
Komponent | m cv m cv

Albumin 416| 062%)| 504)| 082%
Fosfat 141) 043%| 246( 059%
Glukose 442| 115%) 1059 109%
GT 113 0.60%
Jemn 240| 019%
Kalium 3.87] 129%| 491| 023%
Kalsium 241/ 031%) 269 092%
Kolesterol 258 062%) 503] 015%
Kreatinin 287| 024%
Magnesium 1.51] 018%
Natrium 139.9] 031%| 154.3| 026%
Protein 65.7]| 052%| 825| 0.77%

Transferrin 283/ 052%| 330 034%
Triglycerider| 053] 122%| 093] 157 %

Avvikene de siste 5 utsendelsene

Tabell 3. Sortert gjennomsnittlig % avvik (M) for de 5 siste
utsendelsene. s er standard avvik for avvikene og =i

kalonne p angir at avviket er signifikant pa 3 % niva.

Komponent, metodegruppe M s P
Albumin, Immunkjemi A4%|21%|
Jem, Fotomatri 39%|21%| *
GT, IFCCkompatible 39%| 1.6%| ~
Urinsyre, Fotometri, enzymatisk 25%|1.0%| *
Transferrin, Turbidimetri 9% 14%)| ~
Kreatinin, Fotometri, enzymatisk 18%[09%| ~
Fosfat, Fotometri 1B8%|11%| *
Albumin, BCP AT%[11%| =
Kalsium, Fotometri 09%[07%| *
Natrium, ISE indirekte 05%|05%| *
Protein, Fotometri -03%|06%

Kalium, ISE indirekte 01%]11%

Kalium, ISE direkie 04%|12%

Matrium, ISE dirskts 05%|1.0%

Magnesium, Fotometri 10%)1.7%

Kreatinin, Fotometri, Jaffe 11%|38%

Kolesteral, Fotometri, enzymatisk 28%|[05%|
Glukose, Fotometri 32%[09%| *
Urinstoff, Fotometri, enzymatisk 32%|1.5%| *
Albumin, BCG 42%|09%| *
Triglycerider, Fotometri, enzymatisk | 45%)2.0%| ~

Urea 502 077%| 1382] 096%
Urinsyre 165| 229 % 449| 088 %
Albumin

2-niva med. biokjemi, 2010
Overfgrte verdier fra X

Bilirubin
Medisinsk biokjemi, 1 niva
Roche og Abbott endret niva ned 10-20 % i 2008/2009.

Endring i deltagernes gjennomsnittlige avvik for EKV-
praver >20 pmol/L
(referanse: uvektet gjennomsnitt av alle unntatt Konelab)

2009 2010 2011
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Lavere niva for Roche immunkjemisk metode
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CLSI StatisPro™

basert pa Analyse-it” Software

...makes it easy to perform the statistical analyses

described in the following Clinical and Laboratory

Standards Institute (CLSI) guidelines:

EPS5 — Evaluation of Precision Performance of

Quantitative Measurement Methods

EP6 — Evaluation of the Linearity of Quantitative
Procedures: A Statistical Approach

EP9 — Method Comparison and Bias Estimation Using
Patient Samples

EP10 - Preliminary Evaluation of Quantitative Clinical
Laboratory Measurement Procedures

EP15 — User Verification of Performance for Precision
and Trueness

EP17 — Protocols for Determination of Limits of
Detection and Limits of Quantitation

€28 - Defining, Establishing, and Verifying Reference
Intervals in the Clinical Laboratory

€54 - Verification of Comparability of Patient Results
Within One Health Care System*
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