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Kvalitetsmal for extern kvalitetssakring

| detta dokument presenteras de kvalitetsmal som anvands for bedémning av deltagarnas resultat i
Equalis kvalitetssakringsprogram. Kvalitetsmal ar acceptansgranser for deltagarnas resultat i
kvalitetssakringsprogrammet och kan anvandas for att bedéma om ett resultat betraktas som
acceptabelt eller inte. Svar inom kvalitetsmalet raknas som acceptabelt resultat, om inte annat
anges i rapport fran aktuell omgang i kvalitetssakringsprogrammet.

Om inte annat anges ar kvalitetsmalen faststéllda av Equalis expertgrupp inom omradet.
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Allman klinisk kemi

Tabell 1. Kvalitetsmal for allmén klinisk kemi.

Undersdkning

P—ALAT
P—Albumin

P—Alkaliskt fosfatas (ALP)

P—Amylas
P—Pankreasamylas
P—ASAT
P—aBilirubin
P—-Bilirubin, konjugerat
P—Calcium
P—Fosfat
P—Glukos

P—GT
P—HDL-kolesterol
P—Jarn

P—Kalium

P—Klorid
P—Kolesterol
P—Kreatinin

P—Kreatinkinas (CK)
P—Laktat
P—Laktatdehydrogenas (LD)
P—LDL-Kolesterol, direkt
P—LDL-Kolesterol, beraknat
P—Magnesium

P—Natrium

P—Osmolalitet
P—Triglycerider

P—Urat

P—Urea

P—Zink

-FIngér inte i NORIP

NPU-kod

NPU19981
NPU19673
SWEO05155
NPUO01144
NPUS53078
NPU19995
NPU19986
NPU22279
NPUO01370
NPU01368
NPU01443
NPUO03096
NPU02192
NPU22283
NPUO01567
NPU02508
NPU03230
SWEO05127
NPUO01536
NPUO01566
NPU18016
NPU04998
NPUO01807
NPU22281
NPU22289
SWE05408
NPU01568
NPU02647
NPU03429
NPU03433
NPU04094
NPU09356
NPU01459
NPUO3768

Acceptabel
avvikelse

+12 %
+5%
5%
+12 %
+12 %
+12 %
+12 %
+12 %
+12 %
+12 %
+3 %
6%
+10 %
+12 %
+10 %
+12 %
+4%
+4%
+2%
+5%
+8%
+8%
+8 %
+12 %
+12 %
+12 %
+12 %
+12 %
6 %
+2%
+2%
+ 15 %
+8 %
+ 10 %
+ 10 %
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Acceptabel
avvikelse i
absoluta tal vid
referensintervallets
ovre grans

0,13 pkat/L
2,4 g/lL

2,4 g/lL

0,22 pkat/L
0,22 pkat/L
0,24 pkat/L
-F

0,09 pkat/L
3,0 pumol/L
-F

0,08 mmol/L
0,10 mmol/L
0,23 pkat/L
0,27 mmol/L
4,1 umol/L
0,18 mmol/L
0,18 mmol/L
-

0,39 mmol/L
8,4 umol/L
8,4 umol/L
8,4 umol/L
0,81 pkat/L
-

0,50 pkat/L
0,64 mmol/L
0,64 mmol/L
0,06 mmol/L
2,9 mmol/L
-F

0,39 mmol/L
38,4 umol/L
0,82 mmol/L
-F
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Tabell 2. Kvalitetsmal for allman klinisk kemi, urinanalyser.

Undersdkning NPU-kod Acceptabel avvikelse

U—Calcium NPU04160 +10%
U—Fosfat NPU03955 +10%
U—Glukos NPU03936 +10%
U—Kalium NPUO3787 +10%
U—Klorid NPU08613 +10 %
U—KTreatinin NPU09102 +8%

U—Magnesium NPUO02648 +10%
U—Natrium NPUO03431 +10%
U—Osmolalitet NPU03434 +5%

U—Urat NPUO0O3959 +15%
U—Urea NPUO0O3930 +15%

Tabell 3. Kvalitetsmal for apolipoproteiner.

Undersdkning NPU-kod Acceptabel avvikelse

Reproducerbarhet, mellan laboratorier <5

P—Apolipoprotein Al NPU19695 CV%

P—Apolipoprotein B NPU22299 (F;s/&oducerbarhet, mellan laboratorier <5
P—Lipoprotein (a) NPU19840 CR;:/E))/;oducerbarhet, mellan laboratorier <5
P—Lipoprotein(a) (IFCC) NPU21687 (F;s/&oducerbarhet, mellan laboratorier <5
Apo B/Apo Al kvot NPU26906 Reproducerbarhet, mellan laboratorier <5

Tabell 4. Kvalitetsmal for blodgas och elektrolyter.

Undersdkning NPU-kod ':\f\fiig}ggel

CV%

P—Calciumjon, fri 3%

P—Glukos +10%

P—Kalium +4%

P—Klorid +2%

P—Kreatinin +8%

P—Laktat +12%

P—Natrium +2%

P—pCO2 +6%

P—pH + 0,02 pH-enheter
Preanalytisk
hantering av

P—p0O2 t6% kontrolle% utgor en
vanlig felkalla

P—Urea +10%
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Hematologi

Tabell 5. Kvalitetsmal for hematologi, maskinellklassificering.

Acceptabel Svikelse for hel
Undersdkning NPU-kod avvik_else for rapportgrupp
enskilt resultat metodbias) (+%
B—Hemoglobin NPU28309 +5% +2%
B—Leukocyter NPU02593 +15% 6%
B—EVF NPU01961 +5% 2%
B—Trombocyter NPUO3568 +16 % 6%
B—Lymfocyter NPUO02636 @+ 16 % -
B—Granulocyter NPU18612 +23 % -
B—Neutrofila granulocyter NPU02902 +23% -
B—MCV NPU01944 +3% 1%
B—Erytrocyter NPU01960 +5% 2%

Klinisk mikrobiologi

Tabell 6. Kvalitetsmal for klinisk mikrobiologi.

P—HIV 1+2 (ak+ag) NPU19649  Inga falskt negativa svar
P—HIV 1-ag (p24) NPU12688  Inga falskt negativa svar
P—HTLV 1+2-ak NPU57459  Inga falskt negativa svar
P—HBs.ag NPU02349  Inga falskt negativa svar
P—HB.-ak NPU02346  Inga falskt negativa svar
P—HCV-ak NPU12033 | Inga falskt negativa svar
Koagulation

Tabell 7. Kvalitetsmal for koagulation.

Undersdkning NPU-kod Acceptabel avvikelse
P—~Protrombinkomplex (INR) NPUO01685 +12 %

Lakemedel och toxikologi

Tabell 8. Kvalitetsmal for lakemedel och toxikologi.

Undersdkning NPU-kod Acceptabel avvikelse
P—CDT, disialo - +0,2%
B—Fosfatidyletanol 16:0/18:1 - +20%
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Humangenetik

Tabell 9. Kvalitetsmal for humangenetik.

Undersdkning NPU-kod Acceptabel avvikelse

DNA-genotyp - Ingen avvikelse fran forvantat svar.

Patientnéra analyser

Tabell 10. Kvalitetsmal for CRP ar faststallt av expertgruppen for proteinanalyser. Kvalitetsmal for
hemoglobin ar faststallt av expertgruppen for hematologi. Kvalitetsmal for glukos ar baserat pa
nationella kvalitetsmal for glukos framtagna av expertgruppen for allman klinisk kemi och
expertgruppen for patientnara analyser i 6verenskommelse med Svensk Forening for Diabetologi,
Svensk Foérening for Sjukskoterskor i Diabetesvard, Svenska Diabetesforbundet och Svensk
Forening for Klinisk Kemi.

Undersokning NPU-kod Acceptabel avvikelse

P—CRP (matning i helblodsmaterial) | - +15 %
P—Glukos - +15%
B—Hemoglobin - + 5 % av rapportgruppsmedelvardet

Proteinanalyser

Tabell 11. Kvalitetsmal faststallda av expertgruppen for proteinanalyser, for HbA1c i
overenskommelse med Svensk férening for klinisk kemi.

Undersdkning NPU-kod Acceptabel avvikelse

B—HbAlc (IFCC) NPU27300 | Maximal bias: £ 1,5 mmol/mol
Mellanlaboratorievariation: 2,5 % CV
*Tillatet fel = bias + 1,65 x SD

Csv—Albumin NPU19664 +10%

Csv—-Albumin kvot (Csv/P) NPU19659 +15%
Csv—Immunoglobulin G NPU19813 +10%
Csv—Immunoglobulin G index NPU19811 +15%
Csv—Immunoglobulin G kvot (Csv/P) | NPU19660 @+ 15 %

P—Albumin NPU19673 +5%

P—Albumin SWEO05155 5%

P—Antitrypsin NPU19692 +10%

P—CRP NPU19748 +10%

P—Cystatin C NPU23745 +£10%

P—Haptoglobin NPU19788 +10 %

P—Immunglobulin G NPU19814 +10%

P—Immunglobulin A NPU19795 +10%

P—Immunglobulin M NPU19825 +10%

P—Ilohexol NPU21710 +8%

P—Orosomukoid NPU19873 +10%

P—Transferrin NPU26470 +10%

P—Transtyretin NPU19921 +10%

U—AIlbumin NPU19677 +10%

* Exempel for nivan HbA1c 94 mmol/mol: 1,5 + 1,65 x 0,025 x 94 = 5,4 mmol/mol
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Transfusionsmedicin

Tabell 12. Kvalitetsmal for transfusionsmedicin.

Undersokning NPU-kod | Acceptabel avvikelse

ABO- och RhD-bestamning

ABO- och RhD-bestadmning

BAS-test
Antikroppsscreening

Basal antikroppsidentifiering
MG-test

DAT

Fenotypning

IAT/LISS kolonnsep. gel

IAT/LISS kolonnsep. glaspérlor
IAT/LISS ror

IAT/PEG gel
IAT/PEG glasparlor

Beddmning av agglutination

Titrering av anti-D, anti-c och anti-K

Kvantifiering av ABO-antikroppar
Kvalificerad antikropps-identifiering
B—Leukocyter

B—Hemoglobin

B—Hemoglobin, 1&g niva
Trombocyter

Erytocyter

Ingen avvikelse fran
forvantat svar

Ingen avvikelse fran
forvantat svar

Ingen avvikelse fran
forvantat svar

Ingen avvikelse fran
forvantat svar

Ingen avvikelse fran
forvantat svar

Ingen avvikelse fran
forvantat svar

Ingen avvikelse fran
forvantat svar

Ingen avvikelse fran
forvantat svar
Reaktioner med
rapportgruppens

medianvarde = 1+ ska
upptackas. Da median-

vardet ar <1 far

avvikelser inte vara > 1

steg Over
medianvéardet.
Reaktioner med

medianvarde = 1+ ska

upptackas
Ingen avvikelse fran
forvantat svar

+ 1 titersteg fran
medianvardet av
resultaten med
referensmetod +
referenstesterytrocyt
+ 1 steg fran
medianvardet

Ingen avvikelse fran
forvantat svar

+ 3 SD fran
totalmedelvardet

+ 3 SD fran
totalmedelvardet

+ 3 SD fran
totalmedelvardet

+ 3 SD fran
totalmedelvardet

+ 3 SD fran
totalmedelvardet
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ABO och RhD
gruppering,
fullstandig

ABO och RhD
gruppering,
erytrocytgruppering

Resultat som visar
forstarkning ar inte
avvikande

Forvantat svar =
provmaterialleverant
orens eller
expertgruppens
beddmning

Avser antikropp, inte
bevisning
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