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A Hvordan vedlikeholde kvaliteten av
hematologiske analyseresultater ved
samme type instrumenter, pa tvers
av instrumenter, metoder og
geografisk plassering?



Mal: pasientdata like uansett hvilket
iInstrument blodprgven er analysert I..

L AT
A




Foredraget vil omhandle

AHvil ke overktRyo har vi
Instrumenter slik at vi sikrer like
pasientresultater?

A Samkjgring instrumenter: 3 scenarier
A) en type teknologi
B) flere typer teknologi ( eks St Olav)

C) stor geografisk avstand-lik eller ulik type teknologi
eks samkjaring med lab Orkdal og lab Ra@ros

A Prosedyrer/verktgy for kontroll av riktighet med
kontrollmaterialer og pasientdata v/St Olav

A Erfaringer i generelle rad/forslag



Hensikt med samkjgring av
Instrumenter?

A Rapportere like pasientresultater
A Avdekke systematiske feil



Hvordan sikre samkjarte

hematologi instrumenter ?

A Kalibrering
A Samkalibrering av moder ( manuell/automatisk)
A (Kommersiell intern kvalitetskontroll)

A Prosesskontroll (pasientlikt kontrollmateriale)
som kan analyseres i ulike instrumenttyper
I Valg av kontrollregler prosesskontroll

A Pasientmean ( XB-analyse, moving average-
batcher pa 20 eller 50 prgver)
A Samkjgring av pasientprgver

I Valg av aksept/STOPP grenser ved samkjgring av
pasientprgver-oppfalging av resultatene



Hvordan sikre samkjgrte
Instrumenter ?- 3 scenarier..

A Scenarie a: instrumenter med samme
teknologi

A Scenarie b: instrumenter med ulik type
teknologi

A Scenarie c: stor geografisk avstand-lik
eller ulik type teknologi



Ut fordri nger

ADet fins ingen kommersi el
kan brukes uavhengig av teknologi

A Det fins ingen kommersielle kontroller som kan
benyttes uavhengig av teknologi

A Kommersielle kontroller er sterkt stabiliserte,avdekker
Ikke alle forhold | instrumentene

A Samkjgring av pasientpraver
i NB-hol dbar het og temperatur é.

i ulik holdbarhet pa ulike parametere forskjellig teknologi (2-72
timer)

I Begrenser bruken ved store geografiske avstander



Scenarie a):
samkjgring av instrumenter med samme type

teknologi

A Kalibrering sjekkes/utfares x 2 pr ar i kommersiell kalibrator
pa alle instrumentene samtidig

A Samkalibrering av moder ved hjelp av pasientprgver (mean
av 10 normale pasientprgver)

A Kommersielle kontroller i ulike niva tilpasset
instrumenttypen analyseres pa alle instrumentene (evt 1
niva p-~ alle, 3 niv= p=a orefer

A Pasientmean for MCV,MCH og MCHC god som intern
kvalitetskontroll og monitorering av pasientdata dersom
Instrumentene brukes om hverandre og analyserer samme
type og mengde praver ( ferske, tilsendte, barneprgver)-
men o0l angsomo mht - oppdage f e

A For & sikre at pasientresultatene er like bgr en i tillegg ha
enten:
I Prosesskontroll ( lett stabilisert pasientlikt kontrollmateriale)
i Ogleller samkjare pasientpraver i ulike niva



Scenarie b- flere instrumenter, ulik
teknologi

A Skal vi kalibrere alle de ulike
INnstrumentene med hver sin
Instrumenttilpassede kalibrator?



Store forskjeller ma paregnes -10-15% avvik for

leukocytter og trombocytter mellom instrumentene..




Scenarie b):
samkjgring av instrumenter med ulik type teknologi-
modell ala St Olavs hospital

A
A

Kalibrering sjekkes/utfgres x 2 pr ar pa et definert
referanseinstr unrddMEXXE20s | ef eno)

Alle andre instrumenter inklusive instrumenter av samme type
samkalibreres vha mean av 10 normale pasientprgver som er
analyseres pa det nykalibrerte referanseinstrumentet ( her er
oferskeo prRBver < 4 timer )

Samkalibrering av moder ved hjelp av pasientprgver (mean av 10
normale pasientprgver)

Kommersielle kontroller i 3 niva analyseres pa referansemaskin- egen
fasit er kjagrt inn.

Kommersielle kontroller i ett niva (normal) analyseres pa gvrige 5-part
DIFF instrumenter. Egen fasit er kjgrt inn I henhold til kalibrering mot
fasitmaskin. Overvakning i QC monitor for normalkontroll.

For a sikre like pasientresultater:

A
A

Pasientmean for MCV,MCH og MCHC 1 definerte fasitverdier og
akseptgrenser

Pasientlik prosesskontroll brukes pa alle instrumenter- felles fasit
innkjart ( enkelte metodetilpasninger for noen av parametrene)

Samkjaring av 3 pasient pragver 5 dg pr uke



Scenarie C: samkjgring av instrumenter ved
stor geografisk avstand

A Samvalg av instrumenter:
I Kan benytte samme kalibrator som i hovedlab
I Bruk av pasientlik prosesskontroll med felles
fasit fra hovedlab
A Ved forskjellig teknologi:
I Pasientlik prosesskontroll med felles fasit fra
hovedlab
A Samkjgring av pasientprgver vanskelig

ved store geografiske avstander pga
tid/holdbarhet



Scenarie hematologi
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Instrumentering St Olav 2011

The ADVIA 120 Haematology System 1

SYSMEX
HST+SIS

CELLDYN SAPPHIRE

Sysmex
K1000
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QC monitor- overvakning av alle instrumenter |
laboratoriet - kommersiell kontroll 1 niva
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Leukocytter SYSMEX XE 1 og 2



Kvalitetskontrollresultater

Detalier:  Paramete | Histogram | Grunnlagzdata |G"a i serie Fu:urrigel Nestel 5& ogs

Cwversikter aktuell analvse: Samme instrumentgruppe | Alle instrumentgrupper | Instrumentzruppeinf
Plot: Detaler | Observasioner | Mov. ava/SD | EwMaMov.med | FegCM | Regrcl | CUSUM Alt. plo

Leukocytter (B) - Advia
Periode: 14.02.2011 - 09.03.2011

(Pek/sklikk pa symbolene i plottet for & se detaljer om observasjoner.)

Beregnet:m +2 SOVE5% CLM fAnoitt: Mean 23D TTE B
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Plot: individuslle observasjoner med spesifiserte parametre og oppsummeringar



Hemoglobin Sysmex Xe 1 og Xe 2

Kvalitetskontrollresultater

. Detaljer:  Parametre | Hiztogram | Grunnlagsdata |G"a til zere: Fu:urrigel Nestel

Cwersikter aktuell analyse: Samme instrumentgruppe I Alle instrurentgripper | Instrument

Plot: Detaler | Observasioner | Mov ava /5D | EwMAMov. med | Fear CLM | RegrCU | CUSUM

HB (B) - Sysmex
Periode: 06.01,2011 - 09,03,2011

(Peksklikk pa symbolene 1 plottet for & se detaljer om observasjoner.)

Beregnet +2 SDJE5% CLM Angitt,  Mean 23D TTE B
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Plot: individuelle observasjoner med spesifiserte parametre og oppsummeringer




Oversiktsplot for analyse
Leukocytter (B)

&lle kvalitetskontrollserier for aktuell analyse er representert med et forenklet miniatyrplot, Klikk pa plottet for & se fullstendig utgave med
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Instrumentgruppeinformasjon
Fagomrade: Hematologi

Instrumentgruppe: Sysmex
Her er samlet utvalgt informasjon vedr. angitt instrumentgruppe. Bruk evt. lenkene til heyre for & navigere i siden.
%e 0gsa:
Tidzperioder
Instrumenter og analyser

Detaljer auvwik

Serier for instrumentgruppe Sysmex

Owersikien viser grafisk fremstilling av alle kyvalitetskontrollserier for analysene i instrumentgruppen.

Kun de analysene som tilharer aktuell faggruppe er presentert.

Hver kvalitetskontrollserie er representert av en tykk, vannrett seyle. Vertikale linjer markerer start og slutt p& serier. Fargen pa seylen
indikerer evt. awik mht. niva, SD etc Grenne, fylte seyler uten svarte prikker indikerer at det ikke er awvik.

(Kliklk p& tidslinje for analyse for & se detaljer, pa analysenavnet for & se oversikt)

Awik TTE Hay SD Mivaforskjel Aandk S0 og nivd Lin. frend
- - - E= %)
Analyae_
EWF (HCT) (B
Erytrocytter (B
HE (B}

Kaorit basofile (B

Kaorit eosinofile (B

Kot hymfocytter (B,



Hemoglobin alle instrumenter

Saylediagrammene angir antall eller andel kvalitetskontrollresultater som er utenfor definerte grenser pro mnd.

Grensens som benyttes er tillatt totalfell og 2 x spesifisert SD for de enkelte analysene.

Prosentangivelsens er andel av alle kvalitetskontroller innen aktuell seksjon i aktuell méned. Summen av prosentene kan deror bl
100,

(Klikkipek pé seyler eller sayleforklaring for & se detaljer)

Grenser definert som tillatt totalfeil

=

Antall

fAintall
300.0

200.0

100.0

f 2008 {f 2009 {f 2010 {f 2011 i A
Resultat v=. TTE [ Under nedre | — Innenfor | — Over avre
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andel (=)
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0.0 9
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B0.04
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0.0 9
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10.04 : S 1 A |
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Resultat ws. TTE C— Under nedre  s— Innenfar == Over savre



Hemoglobin alle instrumenteantall kontroller utenfor 2SD

Tkwvalitetskontroller AMB - Windows Internet Explorer er levert ay HEMIT i . =l |

=y - |g, YikrFilD1voll\Databaselamb_dvhiskyggeregiRapporteri Qi Monitor iR apporthCMaon, htm

j |E| |E| I:‘f Live Search |EE|

Fil Rediger “is Fawvoritter Verktgy Hielp

.7 Favoritter | a5 €| Gratis Hotmail @ | Web Slice-galleri ~

(& Kvalitetskoritroller AMB |

3

i - [ f=h - Side v Sikkerhet ~  Werktey - @@~

Orat (3) - -
Urat L)~ B B
Witamin A (5] * Grenser definert som 2 SD
Yitamin-E (3] 7 5o s
itD-25-0H (S) *
WA (L) * Utenfor TTE
stradiol (S) * Antall
Pr. seksjon ™
fAntall
300.0
Pr. fagomrade *
Elektralytter, blodg... * 200.0
Endokrinologi... *
Ernaaringsrelaterte a... ™ .
Farmakologi, toksiko... * 100.0
Hernatologi... * I
* Pagfende serier 0.0 A HEEM =il
+ ABL-BARN INT- nivd 2 (BENERELL BIOKI, 000000000111 000000000111 000000000111000000000111 Maned
+ ABL-BARMN IMT- nivd 3 (GEMERELL BIOK.I 123456789012 123456789012 123456789012 123456789012
+ ABL-KELAB-nivd 2 (GEMERELL BIOK., 91i . o L o .
+ ABL-KELAB-nivé 3 (GENERELL BIOK., 924 U 2008 4l 2009 L 2010 4l 2011 1 Ar
* ABL-NYFEDT INT- nivd 2 (GENERELL BIO| _
~ ABLNYF@DT INT- nivi 3 {GENERELL BIOI Resultat ws. +/— 2 5D [ Under nedre | — Innenfor | I— Over avre
* ABLF25-nivd 2 (GEMERELL BIOK, 913) *
+ ABLF25-niva 3 (GEMERELL BlOk, 9231 *
= ADVIA-GASTRO (HEMATOLOGEAIT, 95) * Andel
= Audviz *
+« CELLDYM 4000 (KREFT LAB, 561 *
* CELLDY M 4000-Sapphire (HEMATOLOGEA andel (=3
* Sysmex * ‘gg-g_ FREEEEEEEEED -
Hemostase/koagulasjo... ™ so-o A A1
lkke definert... * ?DlD
Karbohydrater, prate... * 60.0 b {1 E
Turnarmarkgrer... * 500
Yevsskademarksrer, . * 40.0 o [ 8 SIS
0.0 A (|
a0.04 | (|
Auwviksanalyse e ! SSE
ool THEEALE A1 | | | T
ppooceOROOGO 111l DOOOOOOOOT 1 cooooR 1 11 Mained
123456 783012 1234567849013 455 7849 a
I 008 it a0nd 1t g0 011 i Ar
Resultat vs. +/- 2 S0 /1 Under nedre | E— Innenfar | E— dver myre
Innstillinger og feilmeldinger
Antall utenfor grenser
* Sensurerte resultater *
+ Eliminerte resultater * [Totalt]
* MWanglende resultater * _lll
‘l D brntall LI
[ T [ [ &3 okalt intranett o [Fime -



Kvalitetskontroller med resultat utenfor grenser

Alle analyser tilhgrende Sysmex, seksjon Hematologi og immunologi
%8 0gsa:
Pr. instrumentgr,

. Alle inztrumentgr,
Pr. analyse og instrumentgr,

. . . Pr. analyse

seylediagrammene angir antall eller andel kvalitetskontrollresultater som er utenfor definerte grenser pr. mnd.

srensene som benyttes er tillatt totalfeil og 2 ¥ spesifisert S0 for de enkelte anakysens.

rosentangivelsens er andel av alle kvalitetskontroller innen aktuell seksjon i aktuell maned. Summen av prosentens kan deror bli over
00,

<likkipek p& seyler eller seyleforklaring for & se detaljer)

Grenser definert som tillatt totalfeil
%8 0gsa:
Utenfar 2 50

Antall utenfor grenser

Antall kvalitetskontrollresultater utenfor tillatt totalfeil pr. mnd.

fntall

Ll g[S B O T o (e [ wol by gl (aP S B O e b [ e T )
R R e R e R B R e R e

0 ] ] gl il ooo00Qgan] 1] Mined
1 ? ? Fe01 212340675012
I 008 | 0g | zoio [ f 2011 1 hr -
Anolyse (Motr)  DEEEEEE EYF (HCT) (B) I frytrocytter O !
B Kcnt bascfile (B) C—1 Kent lymfocytter (B)
| $nn{ moengcytter (B} B | eukocytter

B3
_ [ 1 Trembecytter [B) -



Hvor galt kan det ga ved bruk av_kommersiell
& kontroll til kontroll av samkjaring av instrumenter og
- e kontroll av riktighet?

A Feil kalibrering av
konduktivitet diluent =>

SYSMEX |A Forskjell i MCV péa 2 fL (kom.

HST kontroll)-samkjgring av instr
0g vurdering av riktighet

vurderes til a veere akseptabel

A Samkjgring med
pasientpraver viser forskjell pa

RPU 6 fL 1 MCV!

: A Feil ble detektert umiddelbart
Fortynner vha pasientlik prosesskontroll-
CELLPACK_ MCV gkt med 4 fL
konsentrat til A Feil ble detektert ved endring i
CELLPACK diluent pasientmean ( etter 4-5
med riktig batcher- ca 100 praver)
saltkonsentrasjon

R @ UNIVERSITETSSYKEHUSET | TRONDHEIM
Tidligere manuell handtering av 350 dunker a 20 |=7 tonrliv,



Pasientlik prosesskontroll-
tillaging ca hver 12.dag

A 1 pose CPD-adenin blod
blandes og stabiliseres med
450 ul 25% glutardialdehyd
som er blandet med 20 m!
0,9% NacCl

A Pipetter i 3 ml K2EDTA-glass
I Fordeles i ca 140 glass
i Oppbevares kjglig
I Analyseres kjglig




Prosesskontroll;

Felles fasit alle tellinger til
alle instrumenter ( unntak
CELLDYN instr.)

Egne kontrollregler for
hvert instrument

Mal: avdekke kritisk
systematisk feil med >90
% sannsynlighet og <1%
falske alarmer

Kontrollene har egne
barkodetiketter=> styres
Inn | egne kontrollfiler i
Instrumentene

Instr.stopper analysering
ved avvik- eller stoppes av
operatar ved godkj. av
kontr.




Prosesskontroll-felles fasit kjgrt inn pa referanseinstr.

SYSMEX XE2100 / XT Prozeszskontroll for ADVIA 120 F 2120
OPPSTART: 06 D3 1 Utgasgsdate: 22 03 11 OPPSTART: 08.03.11 Urgangsdato: 22 03 11
Ml mppdalerl fur STSHET IE fur rebrerguing 2 benleallcrgler =ed B-2
Skrir inm fasit innkj fra STEMEX her
AT A= L
ko[
Paramstd HESE | gy pram ParmiHEAH Hrs ATFIE Faram HEAH |ATTIE
EBC 4,z 2,5 5 (K [t . (R T3 an na
Hyk 43,5 1,2 L] 1] EFE 4.ZE [ H] ErE 4,76 | na7
LT 23,4 | 422z | 28 | 42 RERC-# 4.7 (R e 15,6 | ma
ner [TH ) 2,5 15 | 1 mce a1k (R Sheinina AL Mgk ool 930 | w4
Hem 2z, 4,5 H 1 E¥r 314 1,852 Evr 5,331 | naz
neac [TH) 52 [l 11 ney 3 2.z ner 2,8 | a3
LT 135 iz L] 1 HoE 320 1.4 HE aze | 1,3
HLEC 340 1.1 Home | 348 | 4w
EMW-CT A28 | 338 | 495 | 24 ERW 12 1.1 Sheinimanf{clCH | 353 | 10
TPE 43K 24 Shein inn AL R 13,2 | 20
FLT-8  ZE3 23 TR 135 | anm
WEC 4,8 2,48 14 |
HralX 54,8 2,3 I HENTI 345 5.2 5,3
Lympl T 2z, | 43,42 | 44 | 52 LYHFX 3.4 4,0
Momo T nn an L] u Hemel nm 2.5 1,8
[ 4 w3 | zema | @ [ oaE E#5X 13 n1 53
Bama X 3 | arza 1| oz Bazexr mna (R na
1,3
[ BN ] ER TR ] L] A NERTE 24K nz4
Ly=il 1 | azE 6 | oas Lrnrs 1 (R}
Moo B nax =4 1| s HEES B33 (R}
[} (WL} 23 21| w rexn  nmz (W1}
[ | nE LT} L] ] BASE 1 ELE nmz
BLT.& EIT 11,7 L] A
ERC-# 4,7 3, ] 12
Baurel pi refaring med surlling an Irambuuglicar oi leguer i inn
middrlaredi Fur THE-% ag TRE-1 aum Fanil fur begur meladrar.

Prosesskontroll SYSMEX K4500,RAR0S sykehus Prosesskontroll ABX PEMTRA 80 Orkdal sykehus
OPPSTART: D6 D311 Urgasgsdato: 22 .03 11 OPPETART: 080311 Urgangsdate: 22 03 11
Paramasts HEAH I::

sl [

Prozesskontroll ABX Micros 60 Prozesskontroll SYSMEX K1000
OPPSTART: DE.03.11 Urgasg=date: 22.03.11 OPPSTART: 0&.03.11 Utgasg=date: 22.05.11

s [ e




Kontrollregel Prosesskontroll-Hemoglobin SYSMEX XE

Analiyse
Inatrment elier metode

Fonsenirasion

Stabir uprasision (Ya)l

Stabil uriktighet (%)

Thifalt totalfell (%)

Foritisk slestematish fall
Antall kontraifer ()
Fonbraiigransar (+4 antall 5

Hemoglobin
SYSMEXKE 2100

13,2 gidL
08 1,00 5
0,00 s
7 875 5
710 3
2
4

Alarm hwvis minst 1 kontrollverdi er utenfor kontrollgrensene

Samnsynfighet for alarm ved

Ingen systematisi feif
Foritiak sivastermatiak fail

0,0001
1,0000

Jegrunnelas far konfoireges

Selafonaledar

Saksfonsioge

Kontrollregelens ytelse vurderer vi til & vaere god nok til & sikre en
forsvarlig analsekvalitet.. 1 4,05, n=2, - 100% =sannsynlighet for
4 oppdage kritisk systematisk feil og ingen sjanse for falsk
alarm. Prosesskontrall er stahilisert CPD-adenin hlod fra
blodgiver. Ett niva, n=2 betyr férst oo sisti runet.Tillatt totalfeil er
satt utifra CLIA grenser.

Marthe Weds Aune

Arazh Eli?onah
| |

Systematisk feil

0,50 01407 0,0476 0,0128 00028 0,0005
0,75 0,2055 0,0796 0,0245 0,0060 00012
1,00 02944 0,1296 0,0450 00124 00027
1,25 04028 0,2003 0,0785 00243 00060
1,50 05222 0,2922 01292 0,0450 0,0124
1,75 06417 04018 0,2001 00785 00243
2,00 07500 05218 0,2921 01292 00450
2,25 08390 06416 0,4015 0,2001 00785
2,50 049048 0,7500 05219 0,2921 01292
275 09486 0,8390 06416 0,4018 0,2001
3.00 09748 0,9048 0,7500 045219 0,291
3,25 09888 0,5486 0,8380 06416 04018
3,50 0,9955 0,8748 0,9048 0,7500 05219
3,75 09954 0,9888 0,9486 08390 06416
4,00 0,9995 0,8955 08748 049048 0,7500
4,25 0,9999 0,9934 0,9888 0,9486 0,8390
4,50 1,0000 0,9995 0,9955 049748 09048
4,75 1,0000 0,8595 0,9984 09888 0,9486
5,00 1,0000 1,0000 0,9935 0,9955 09748
5,25 1,0000 1,0000 0,8995 09984 09888
5,50 1,0000 1,0000 1,0000 0,9995 0,9955
5,75 1,0000 1,0000 1,0000 0,9999 0,9954
4,00 1,0000 1,0000 1,0000 1,0000 0,9995
Grafisk framstilling av tabell (stythefunksjonet) for =2
100
0,30 -
E 080
3 070 —
2 00 4 — 5
i 0,50 - 0=
2 a0 | 383
'.':" 030 — )5
,E 0,20 -
0,10 4
0,00 - T T T T 1
0,00 1,00 2,00 300 4,00 5,00 £,00




Prosesskontroll analyserti SYSMEX XE ,gar inn i
egen definert kontrollfil. Resultat utenfor STOPP
grenser=> instrumentet stoppe fysisk + lydsignal

T MXE-2100 - [QC] 1=l
@File Edit “ew Record Acktion Report  Setting  Window Help _|5|_1
1 - I e : == ]
) i P s
- IER: IR HE
OpER save | H-Copy | property =] QC wiork list | explarer | browser aute | Manual | delete || Upper | Lower |astz0 fvalidate  pending
shift: [a11 shifts =
Radar |Control|x-barMm OTHERL |oTHER?Z |
Inst. ID: Leval: Material Information
[xE-2 = |Mone ~| | Instrument ID Level(Lot] Lot Mo. Exp. Day
Lot: Mode: HE -7 None(Current)) QC-27 22/03/2011
|Cur"r‘ent j |C105ed j
UL o
TEem Target g 03 14-03-2011 Data Mean
LL 07587 11:50 v
.41 0.034 =
REC 4,26 = LSS 4.18 4.27
T gl T N e g
4.11 T 3 0s (-
14.0 0.12
HGE 13-6—%'@&—@-@%_ 13.5  13.%
13.2 0o
40.8 0,40
HOT 39.1_ﬂmwm_ 37.9 I8.6
37.4 -
5.0 0. 66
MO 91.5 = Lo o e Bttty 80,7 o1.4
85.6
0.7
37.4 0,28
MOH 32.0—%&#%_ 32.3 iz.1
0.6 - .
A
Kl I
Lot Setting Control Data
Lot Mo. |
Change Lotl Target/Limit | Mew Wial | Delete Data | Undelete | Display Or‘der‘l
File Info. | Setting | Save | Load |

Message:

Bilke-2 BlHosTiHe



HISTORISK LANGTIDSKONTROLL

Kontrollmateriale

Analyse: HEMOGLOBIN :Prosesskontroll
Analyseinstrument KK-kode:  KK-
1 SYSMEX XE1 gruppe:

Analyseinstrument
2: SYSMEX XE2

KK-kode:__ KK-

gruppe:
Instrl Instr2
Awvik fra fasit | Avvik fra fasit
<instrument 1> <instrument 2> 1% i%
Tidsro
m Lot.nr | "Facit" | Mean | cv |n Mean [ cv | n Kommentar
7/1-
23/1 12,9 13| 0,7 | 123 13 | 0,7 | 150 0,8 0,8
25/1-
8/2 12,3 12,3 ] 0,8 [ 109 12,21 0,7 | 123 0,0 -0,8
08-22/2 14 14,2 | 0,8 94 14,1 | 0,8 | 116 1,4 0,7
22/2-
8/3 13,3 13,1 ] 0,8 | 115 13,1 | 0,7 | 116 -1,5 -1,5




To To

To o

Internt St Olav
Samkjaring 3 pasientprgver

5 dg pr uke ( man T fre)

Mest mulig normale niva LPK, Hgb, TPK- plukker ut spesielle praver
en gang i blant ( eks lave ngytro eosinofil)

AIIe hematologiinstrumenter pa St Olav

SYSMEX XE x 2

ADVIA 120 x 2

CELLDYN SAPPHIRE

ABX Micros

Sysmex K1000

ADVIA 2120 ( lab i gastrosenter)

Samkjgring Cd4&CD8 lymfocytter 1 x pr uke Facscanto/SAPPHIRE

Resultater for LPK, EPK, Hgb, MCV, MCHC, TPK, Nagytro % og LUC
registreres elektronisk i felles EXCEL ark av den som analyserer
prgvene

Den som analyserer prgvene har ansvar for a sjekke mot gitte
grenser og aksjoner

Folges opp av fagbioingenigrer kontinuerlig
Gas igjennom pa fagmater



/ Samkjeringsskjema for hematologiinstrumenter. -QS Document 17286, Versjon 1,1
Samkjering av hematologimaskiner ved St. Olavs Hospital.

Fasitmaskin : SYSMEX XE 2, analyser : CBC og DIFF, mand.-fred.

Dato: Ct/ﬁ =

3 pasientprever med varierende niva for leukocytter , hemoglobin og trombocytter plukkes ut og analyseres ferdig pa seksjon for
hematologi og immunologi. Prevene sendes sa videre (vha rerpost) —lab.Gastrosenteret
Skjema og prover returneres til hematologi 2 etg.vest samme dag for kl. 15, skjema arkiveres i perm pa seksjon for hematologi og immunologi.
Krav til samkjering mellom maskinene :2 av 3 prover mé vare innenfor gitte samkjoringsgrenser (2 x Vovi® + cva? )
Handling ved trender eller nar kontrollene gér utenfor grensene - se falgeskriv.

Prevel  PROVENR:S0G5.5.74] TiE73151 TIf 25105
XE2 XE1 ADVIAI | ADVIAII | MICROS | K1000 Celldyn- | ADVIA Gastro

[Parameter Sapphire

LPK Q.S (RF 2.5 25 {34} 2.4 12,8 IA5% (ALS>
EPK 244 3,26 225 |24 3325 | 335 1833~ 33 3.4
HGB ({0 (09 i0. B (0. 0. > 0.9 (.o (0.9
EVF 0,55 0.32 0.3l | 6.3 0.%0 6.3% 0,32 o.%3
MCV Sk (o) Al 15 13 93 b G b
MCH 33,0 3.4 23. % i+ ¥3.4 445 33. | 33,9
MCHC oo 4O 28 222 353 534 3k 33\
RDW 14.% 4.8 i 9 |S.O 3.0 |32

TPK 953 aHb 2% 244 24 Wb |25b - 265 265
TPK-CD61

DIFF %

Neutro - =] I3 i G a4 ag a3 ke
Lymfo 4. L ) ‘~[ 5 Y o
Mono %) 3 2 2. [ % 3
Eos 6) 0 O W, [9) o
Baso 0 0 0 ) O a
LC e | 0 d

Eventuelle kommentarer:
Signatur:




Samkjaring pasientprgver-aksept /STOPP grenser

~yoringsskjema for hematologiinstrumentex;‘?QS Document 17286, Versjon 1,1

Samkjeringsgrenser basert pa maskinenes egen CV

Gronne 2 x rot(CV1*2
grenser +CV2*2)
XE 2/XE1 |XE2/ADVIA| XE2/CELLDYN | XE2/Micros | XE2/K1000
max avvik %
LPK 3,7 5,6 4,0 4,7 4,6
EPK-i 1,7 2,3 2,7 1,8
EPK-o 2,5 2,2 2,5 1,8 1,8
ﬂgb 2,3 1,8 1,9 2,6 1,8
EVF 2,0 1,8 2,3 3,5 2,1
MCV 2,0 1,5 1,5 2,5 2,1
MCH 25 2,2 2,8 2,6 24
MCHC 2,8 2,4 2,8 3,9 2,0
TPK-0 7,4 6,0 5,2 5,2
TPK-i 5,9 8,2 6,2 9,7 9,2
Noyt % 4,5 4,7 3,9 3.2 3,2
Lymf % 3,7 4,9 4,8 2,6 2,6
Mono % 17,8 19,1 17,0 12,6 12,6
EOS % 20,1 21,5 16,5 14,2 14,2
Baso % 42,4 67,1 62,8 30,0 30,0
LUC % 0,0 27,4 0,0 0,0 0,0

ADVIA: grgnne grenser PLT beregnet TPK-i fra SYSMEX XE mot TPK-O Advia

Grenne grenser: beregnet ut ifra instrumentenes CV%

Rede grenser: tillatt totalfeil for tellingene( CLIA/satt ut ifra medisinsk skjonn)
Rade grenser for DIFF: satt ut ifra 95% konfidensintervall for 200 cellers manuell DIFF.

Rade

renser







