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Lathund - Introduktion

Forst en paminnelse om hur viktigt det 4r med interna kontroller. Med era
patientnara instrument far ni snabbt svar pa er fragestallning utan att forst skicka
proverna till kliniskt kemiskt laboratorium. Patientens ratt till likvardig vard,
oavsett var man soker vard, staller krav pa att alla patientnéra analyser ska ha lika
god kvalitet som om proverna skulle ha skickats till nagot av de stora
sjukhuslaboratorierna.

Kan man inte garantera att provresultatet dr riktigt ska man
heller inte anvénda instrumentet till att analysera patientprover.

Hur vet man da att resultatet ar palitligt?

Tack vare interna kontroller, med kanda nivaer, kan handhavande, reagenser och
instrument avstammas. Kontrollerna ska analyseras pa varje enskilt instrument
enligt angivna rekommendationer for kontrollintervall.

Vi har forsett er avdelning/mottagning/hédlsocentral med ett
internkontrollprogram, genom vilket bade ni och vi laboratorieinstruktorer
regelbundet kan bevaka och félja upp om nagot instrument verkar osakert i sin
analysprecision. Detta marker vi tydligt med hjalp av det varningssystem som
tilldmpas.

| kontrollprogrammet far det inskrivna kontrollvdrdet en farg; gron, gul eller .
beroende pa om vardet hamnar inom eller utom de férprogrammerade
gransvardena. Det ar mycket viktigt att dessa larm tas pa allvar och att lamplig
atgard vidtas om de uppkommer.

Vi finns for er sa kontakta oss garna
PNA-gruppen, Klinisk Kemi

Telefon: 090-785 25 24

Uppréttat av: Annika Swingborg
PNA-gruppen
2024-10-02 Utgava 8
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Lathund — Begrepp som anvands

Lot-nummer (LOT)

Kontroller, reagens och andra forbrukningsmaterial tillverkas i stora batcher som
sedan foérdelas in i mindre enheter och levereras till kund. Varje stor batch far ett
unikt LOT-nummer vilket mojliggor tillbakasparning av alla dess ingaende
ingredienser. Numret féljer med till varenda enskild enhet med ursprung ur den
stora batchen. Numret hittar man direkt pa produktférpackningen, dess kartong
och/eller i medféljande produktblad. Man far rakna med att produkter tillverkade
vid olika tillfallen aldrig ar exakt lika. Till exempel sa varierar, i regel alltid,
kontrollésningars matintervall och larmgranser till viss del varfor det ar viktigt att
alltid separera resultat fran olika LOT-nummer.

Arkivera ALLTID resultat fran det gamla LOT-numret nir ett nytt LOT-nummer
paborjas

Matintervall/range

Star angivet pa kontrollosningens flaska, forpackning och/eller i medféljande
produktblad. Det visar inom vilket matintervall kontrollens resultat ska ligga och
varierar i regel alltid till viss del mellan olika LOT-nummer.

Asatt borvirde

Kontrollésningens forvantade varde och matintervallets mittenvarde. Det asatta
borvardet faststaller kontrollens larmgranser. Nar ett nytt LOT-nummer pa
kontrollen pabdrjas jamfér man forst resultatet mot tillverkarens angivna
borvarde. Nar sedan fem resultat ar inskrivna for det nya LOT-numret justerar
man borvirdet manuellt enligt medelvédrdet av dessa fem forsta matningar. P3a
sa satt finjusterar ni bedomningen utifran vad som ar normalt for just ert
instrument tillsammans med den aktuella kontrollésningen.

Kontrollprogram/Kontrollblad

Ett Excel-baserat dokument dar ni registrerar era kontrollresultat.
Kontrollprogram syftar pa hela dokumentet som i sin tur kan innehalla flera olika
kontrollblad. Varje enskilt instrument/metod har ett eget kontrollblad och
varierar alltsa i antal beroende pa hur er uppsattning av PNA-instrument ser ut.

Arkivering

Vi arkiverar gamla resultat fér att kunna ga tillbaka och felsoka om det skulle
behovas. Det ska ALLTID goras vid byte av LOT-nummer pa kontrollésningen och
innebar att en kopia av kontrollbladet, med resultat fran det gamla LOT-numret,
sparas i arkivet. Darefter pabdrjas ett nytt, tomt blad till de nya resultaten fran
kontroll med annat LOT-nummer.

Uppréttat av: Annika Swingborg
PNA-gruppen
2024-10-02 Utgava 8 2



vasterbotten
Lathund — Arkivera i
skrivbordsversionen
Infoga... | )
Flytta eller Kopiera >
Ta bort -
+ Flytta markerade blad
LSt / | Till bok:
.............. Elytta eller kopiera... _ Arkiv 20000 x]sx M
.............. . Fﬁre blad:
Yiza kod | =
"""""""""" E 58 RS Ctm arkiv
.............. EE Ta bort bladets skydd... - [Flytta till slutet)
| Fikfarg >
.............. Dol
.............. Tafram ..
ol Markeraalla blad
Avbryt

1. Oppna arkiv-excelfilen och kontrollprogram-excelfilen
e Bada filerna maste vara 6ppna samtidigt

2. Med kontrollprogrammet aktivt

e Hogerklicka pa fliken for det kontrollblad som du vill arkivera
Vilj ”Flytta eller kopiera...”
Oppna den dvre rullisten ”Till bok:” och markera ”Arkiv 20XX”
| den nedre rullisten ”Fore blad:” markera ”Flytta till slutet”
Klicka i rutan for ”Skapa en kopia”
Tryck OK
Kontrollera att kontrollbladet nu finns i arkiv-excelfilen
Spara och stdng arkiv-excelfilen
10 Rensa kontrollbladet och forbered for det nya LOT-numret

©ooNOU AW

Uppréttat av: Annika Swingborg
PNA-gruppen

2024-10-02 Utgava 8
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Lathund — Arkivera i webbversionen

Infoga

- Lg Tabort b

~

A k&

&8

Délj

Duplicera

Kopiera blad

..................... La Infoga

[ Klistra in blad

Byt namn...

Andra ordning pa o+

Flikfarg >

Hantera skydd
Fausa skydd
Kopiera |ank till det har bladet

Visa dndringar

Oppna kontrollprogram-excelfilen i webbversionen

Hogerklicka pa fliken for det kontrollblad som du vill arkivera

Vilj "Kopiera blad”

Oppna upp arkiv-excelfilen i webbversionen

Hogerklicka i det ljusgraa faltet langst ner pa skdarmen till hoger om
flikarna och + tecknet

Valj ”Klistra in blad”

Kontrollera att kontrollbladet som du arkiverat nu finns i arkiv-excelfilen
Stang arkiv-excelfilen, det sparas automatiskt i webbversionen

Ga tillbaka till kontrollprogrammet och rensa kontrollbladet och férbered
for det nya LOT-numret

ukwnN e
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Uppréttat av: Annika Swingborg
PNA-gruppen
2024-10-02 Utgava 8 4
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Lathund — Forbereda nytt kontrollblad

Vardenhet: Mottagningen
Analys:

Instrument:| HemoCue Hb 201 +/DM
Instrument MT-nr: MT 12345

Kontroll-ID:| HemoTrol Normal Larmgranser:

LOT-nr Kontroll: 12345 -3SD +35D
Asatt borvirde: 121 g/L 113,74 116,16 126 84 128,26
Asatt CV%: 2,0
Asatt SD: 2420 Koptrollfrekvens:
1 niva, 3 ggrivecka

Forflopande sammarisialining av kontrollresultal:
Medelvirde: 120,25 Antal: 16 SD: 1,807 CV%: 14
Datum: Resultat: Bedomning: | %] Sign: |Kommentar: (Byte av reagensliot, rengéring av
(Addd-mm-dd) instrument, nydppnad kontroll osv.)
2024-06-22 120 ASW iKontroll med ny LOT 12345
2024-06-23 119 mach
2024-06-24 118 mach
2024-06-25 121 ASW
2024-06-26 119 af <
2024-06-27 121 ASW
2024-06-28 122 ef
2024-06-29 "7 ef
2024-06-30 120 maol {Rengjort
2024-07-01 121 ASW
2024-07-02 119 ASW
2024-07-03 123 af
2024-07-04 124 maol
2024-07-05 119 ASW
2024-07-06 120 ASW
2024-07-07 121 ASW

1. Oppna kontrollbladet fér aktuell analys
Detta ska nu ateranvandas for de nya resultaten fran kontroll med

annat LOT-nummer

2. Rensa alla ljusgréna falt fran gamla resultat
Markera varje kolumn var for sig och ta bort genom att trycka pa
"delete”-knappen pa tangentbordet

3. Folj sedan Lathund — Pabérja nytt kontrollblad

Uppréttat av: Annika Swingborg

PNA-gruppen
2024-10-02

Utgava 8
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Lathund — Paborja nytt kontrollblad

Vardenhet: Mottagningen
Analys: Hb
Instrument:] HemoCue Hb 201 +/DM
Instrument MT-nr: MT 12345
KontrollID:| HemoTrol Normal Larmgranser:
LOT-nr Kontroll: 789101 38D +35D
Asatt borvarde: 119 L 111,86 114,24 123,76 126,14
Asatt Cf 2,0
ool 20 it

Forflopande sammanstaiining av kontrol!fsultat:

Medelvrde/ 118,00 Antal: & sD: 0707 CV%: 0.6

Datum: Resultat: Bedtmning: [ % Sign: |Kommentar: (Byte av reagensliot, rengéring av
(ddda-mm-dd) instrument, nydppnad kontroll osv.)

2024-09-26 118 ASW

2024-09-27 117 maoch

2024-09-28 118 ef Rengjord

2024-09-29 119 ASW Ny kyvett-LOT 12345

2024-09-30 118 ASW ‘

1. Fylli LOT-nummer for den nya kontrollésningen
e Vid byte av LOT-nummer pa kontrolldsningen ska alltid nytt
kontrollblad paborjas och det gamla arkiveras
2. Fyllikontrollens asatta borvarde enligt leverantdrens angivelse
e Star angivet pa kontrollens flaska, férpackning och/eller i
medfdljande produktblad
3. Fylli dagens datum, kontrollresultat, signatur och eventuell kommentar
e Kommentera om underhall, atgard eller annan information du
finner viktigt
4. Justera borvardet efter det femte resultatet
e Maedelvirdet av era resultat finns automatiskt utrdknat pa
kontrollbladet
5. Analysera interna kontroller enligt rekommenderad kontrollfrekvens for
analysen
e Rekommenderad kontrollfrekvens finner ni i respektive
metodbeskrivning

Uppréttat av: Annika Swingborg
PNA-gruppen
2024-10-02 Utgava 8 6
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Kontakta PNA-gruppen
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Kontrollregler

Gron kontroll

Okej att anvanda instrumentet for analys av
patientprover

Gul kontroll

En gul = Okej att anvanda instrumentet for analys av
patientprov

Tva gula efter varandra = Samma atgérd som vid rod
kontroll

Rod kontroll

STOPP! Atgard foljt av ett gront omtest kravs innan
instrumentet far anvandas for analys av patientprover

for hjalp och support vid kontrollutfall

Telefon: 090 — 78 525 24

Uppréttat av: Annika Swingborg
PNA-gruppen
2024-10-02

Utgava 8 7



PA L
vasterbotten

Lathund Urin — Forbereda nytt
kontrollblad

Vardenhet:| Mottagning Analys:|  Multistix 7 Kontroll-ID; CLINIQA LOT-nr kontroll:| 123456
Instrument MT-nr:| _MT 123456 Instrument:| Clinitek Status+| DipStrip 1
Komponenter; Kontrollfrekvens:
Asatta borvarden: neg neg neg 565 neg neg neg 2 nivaer, 2 ggrivecka

Ny LOT sticka 123456

rengjort

_________ [Ny kontrolifiaska - Samma LOTar

ttttttte

Vardenhet; Analys:|  Multistix 7 Kontrolli:[  GLINIQA | LOT-nr konlmll:
Instrument MT-nr:|  MT 123456 [Clinitek Status DipStrip 2
Komponenter]  GLUKOS' KETONER PROTEIN NITRIT
Minvarden;
Maxviirden:
Asatta borvarden:|
Asatta Cvi
Asatta sD 126 3,925 18,75 05 1,925 121,25
Fortlopande sammanstallning av laboraloriets resullat: Antal | 10
Glukos Ketoner Blod o Protein Nitit Leukocyter
Medehvrde- 56.00 16.00 80,00 8.00 1.00 25,00
D 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 Z'f“rv"a'e’;"'z":g"r‘/’;’c"ka
Ccv% 0,0 0,0 00 00 0.0 00

| 202
| 202
| 202
| 202
2024-08-
202 ef 56
2024-08-08 maol 56 GRON 16 GRON an GRON GRON GRON
2024-08-09 ASW GRON GRON GRON GRON GRON
2024-08-10 ASW GRON GRON GRON GRON GRON

EEEENEY)

1. Oppna kontrollbladet fér aktuell analys
2. Radera det gamla LOT-numret for kontrollen
3. Rensa alla gamla datum, signaturer, resultat och kommentarer
e Markera varje kolumn var for sig och ta bort genom att trycka pa
"delete”-knappen pa tangentbordet
4. Foljsedan Lathund Urin — Pabérja nytt kontrollblad

Ny LOT sticka 123456

rengjort

iy “Samma LOTnr

RRRRRRRRRER

Uppréttat av: Annika Swingborg
PNA-gruppen
2024-10-02 Utgava 8 8
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Lathund Urin — Paborja nytt
kontrollblad

Vardenhet:| Mottagning Analys:|  Multistix 7 Kontroll-ID|
Instrument MT-nr:|  MT 123456 Instrument:| Clinitek Status+|
Komponenter.|  GLUKOS | KETONER | BLOD | oH [ proten | WORIT [ LEUKOCYTER |
Asatta borvarden:| neg |

CLINIQA
DipStrip 1

LOT-nr kontroll:| 123456

Kontrollfrekvens:
I = R | =N | 2 nier, 2 ggrivecka

Datum:

BLO o

1. Fylli LOT-nummer for den nya kontrolldsningen
e Vid byte av LOT-nummer pa kontrollosningen ska alltid nytt
kontrollblad paborjas och det gamla arkiveras
2. Fyllidagens datum, signatur och resultat
3. Kommentera:
e Alltid vid byte av LOT-nummer pa teststickorna
e Alltid nér ny kontrollflaska med samma LOT-nummer pabdorjats
e Om underhall eller annan atgéard utforts
e Annan information som du finner viktig
4. GOr samma sak med kontrollbladet for den andra nivan

Uppréttat av: Annika Swingborg
PNA-gruppen

2024-10-02

Utgava 8 9
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Lathund Urin — Kontrollregler

Gron kontroll

Okej att anvdnda instrumentet for analys av
patientprover

R&d kontroll

STOPP! Atgard foljt av ett gront omtest kravs innan
instrumentet far anvandas for analys av patientprover

Kontakta PNA-gruppen for hjalp och support vid kontrollutfall
Telefon: 090 — 78 525 24

Uppréttat av: Annika Swingborg
PNA-gruppen
2024-10-02 Utgava 8 10



