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Lathund — Introduktion

INTERN KONTROLL

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

Kan man nte garantera att provvesultatet ar riktigt ska man heller inte
anvinda instrumentet till att analysera patientprover.

Hur vet man da att resultatet ar palitligt?

Tack vare interna kontroller, med kdnda nivaer, kan handhavande, reagenser och instrument
avstdmmas. Kontrollerna ska analyseras pa varje enskilt instrument och alla dagar som
patientprover kors.

Vi har forsett er avdelning/mottagning/héalsocentral med ett internkontrollprogram, genom
vilket bade ni och vi laboratorieinstruktorer regelbundet kan bevaka och félja upp om nagot
instrument verkar osdkert i sin analysprecision. Detta marker vi tydligt med hjadlp av det
varningssystem tillampas. | kontrollprogrammet far det inskrivna kontrollvardet en farg;
gron gul elleﬁberoende pa om vardet hamnar inom eller utom de férprogrammerade
gransvardena. ar mycket viktigt att dessa larm tas pa allvar och att lamplig atgard vidtas
om de uppkommer, se Lathund - Kontrollregler

Vi finns for er sa kontakta oss garna
Laboratorieinstruktérerna, Klinisk Kemi 090-785 25 24

Susanna Hermansson

Sofie Gronlund
Monika Francis
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2NN
LOT -nummer (LOT) 8 s

Kontroller, reagens och andra férbrukningsmaterial tillverkas i stora batcher som sedan férdelas in i mindre
enheter och levereras till kund. Varje stor batch far ett unikt LOT-nummer vilket mojliggor tillbakasparning av
alla dess ingdende ingredienser. Numret foljer 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 rdkna med att produkter tillverkade vid olika tillfallen aldrig ar exakt lika. T.ex. sa
varierar, i regel alltid, kontrolldsningars matintervall och larmgranser till viss del varfor det ar viktigt att alltid
separera resultat fran olika LOT-nummer.

Lathund — Begrepp som anvands

INTERN KONTROLL

Arkivera ALLTID resultat frén det gamla LOT-numret ndr ett nytt LOT-nummer pabdrjas, se Lathund - Arkivera

Matintervall/range

Star angivet pa kontrollésningens 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

Kontrollosningens forvdantade varde och matintervallets mittenvarde. Det asatta boérvardet faststaller
kontrollens larmgrénser.

Néar ett nytt LOT-nummer pa kontrollen paborjas jamfor man forst resultatet mot tillverkarens angivna
borvarde. Nar sedan fem resultat ar inskrivna for det nya LOT-numret justerar man bérvérdet manuellt enligt
medelvdrdet av dessa fem férsta mdtningar. Pa sa satt finjusterar ni bedémningen 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 for att kunna ga tillbaka och felséka om det skulle behévas. 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 paborjas ett nytt, tomt blad till de nya resultaten fran
kontroll med annat LOT-nummer. Se Lathund — Arkivera (s.3), Férbereda nytt kontrollblad (s.4) och Pdbérja
nytt kontrollblad (s.5)
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Lathund — Arkivera

INTERN KONTROLL

Infoga...
L_'P'( Ta bort
Byt namn
9 Bt st Flytta eller kopiera ? x
(TJ Visa kod
Flytta markerade blad
E7 Tabort bladets skydd... Till bok:
FIiIe_‘Férg . Arkiv 2000x1s ~
. Edre blad:
Dalj Om arkiv
Markera alla blad

Kontrollregler Hb | Glukos ‘ CRP | MAS 1

L6 IS/

ot

| Kontrollregler Hb Glukos ‘ CRP | MAS 1

hogerklick

Oppna Arkivdokument och kontrollprogram
* Bada filerna maste vara 6ppna samtidigt

Avd./Mott. G:\Samarbete mellan kliniker\Labkontroller\ORT\Avd/Mott\Internkontroll
Hdlsocentraler G:\ErHalsocentra\Labkontroller\internkontroll

Med Kontrollprogrammet aktivt
* Hogerklicka pa fliken for det kontrollblad som du vill arkivera

Valj Flytta eller kopiera...

Oppna den évre 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 Hb | Hb(2) [ Hb(3)
Kontrollera att kontrollbladet nu finns, som sista flik, i arkivdokumentet

Spara och stdang arkivdokumentet

00000000 O O

Rensa kontrollbladet och forbered for det nya LOT-numret, se Lathund — Férbereda nytt
kontrollblad (s.4) och Pdbérja nytt kontrollblad (s.5)
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Lathund — Forbereda nytt kontrollblad

INTERN KONTROLL

region
vasterbotten

Halsocentral: Hélsocentral
Analys: Glukos
Instrument MTnr: MT 123456
Kontroll-ID: GlucoTrol Larmgrénser:
Lotnr Kontroll: 63261 (5,3-7,2) w 38D +38D"
Asatt borvirde: 6,25 ﬁlQmOIIL 5R0 575 6,75 7,00
Asatt CV%: 4,0
Asatt SD: 0.250
Forflopande sammanstalining av laborafonets resulfat
Medelvarde: 6,28 Antal: 13 SD: 0,224 CV%: 36
Datum: Kontrollvarde: |Resultat: "% Sign: [Kommentar: (Byte av reagenslot, rengiring av
(adda-mm-dd) instrument, nybppnad kontroll osv.)
2018-04-09 Ve GRON sogr Kontroll med nytt LOTnr 63261
2018-04-10 63  eelig mf
2018-04-11 6,5 sogr
2018-04-12 A GRON she [Kyvett med nytt LOTnr 1702968
2018-04-13 59 sogr
2018-04-14 6.2 mf
2018-04-15 6.3 mf
2018-04-16 6,8 sogr iRengjort
2018-04-16 6.3 sogr Omtest efter rengdring pga gul kontroll
2018-04-17 6.5 sogr
2018-04-18 6,1 she
2018-04-19 6,2 she
2018-04-20 AS 6.2 sogr :Slut pa LOT. arkiverar
Pl

Oppna kontrollbladet for aktuell analys
* Detta ska nu ateranvandas till de nya resultaten fran kontroll med annat LOT-nummer

Rensa alla ljusgrona falt fran alla gamla resultat
* Markera varje kolumn var for sig och ta bort genom att trycka pa tangentbordets deleteknapp

Folj sedan Lathund for att paboérja nytt kontrollblad
se Lathund — Pabérja nytt kontrollblad (s.5)
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Lathund — Paborja nytt kontrollblad

INTERN KONTROLL

Halsocentral:
Analys:
Instrument MTnr:
Kontroll-1D:

Lotnr Kontroll:

Asatt borvarde:

Héalsocentral

Glukos

MT 123456

GlucoTrol

Larmgranser:

63261 (5,3-7,2)

[ @) 625« [ mmoiL

Asatt CV%: 4,0 \
Asatt SD: 0250 |
Fortlopande sammanstaliaing av J'aboryé]rfe!s resulfat:
Medelvarde: 620) | Ana: 5 [ sD: 0224 | CV%: 16
Datum: Kontrollvarde: |Resultat: Sign: |Kommentar: (Byte av reagenslot, rengbring av
(Addd-mm-dd) instrument, nydppnad kontroll osv.)
2018-04-09 6,2 sogr |Kontroll med nytt LOTnr 63261
2018-04-10 6,3 mf
2018-04-11 6.5 sogr
2018-04-12 6.1 she [Kyvett med nytt LOTnr 1702968
2018-04-13 <« 5.9 sogr i A
AL

Fyll i LOT-nummer fér den nya kontrollsningen

For AccuChek fyller man i LOT-numret for teststickan

Fyll i kontrollens godkdnda intervall/range enligt leverantérens angivelse
» Star angivet pa kontrollosningens flaska, forpackning och/eller i medfoljande produktblad

Fyll i kontrollens asatta bérvarde enligt leverantérens angivelse
» Star angivet pa kontrollosningens flaska, forpackning och/eller i medfoljande produktblad

Fyll i dagens datum, signatur, resultat och eventuell kommentar

Kommentera alltid vid byte av LOT-nummer pa kyvetter, reagens osv.
Kommentera om underhall, atgard eller annan information du finner viktig
Vid byte av LOT-nummer f6r sjalva kontrolldsningen ska alltid ett nytt kontrollblad paborjas

och det gamla arkiveras, se Lathund — Arkivera (s.3), Férbereda nytt kontrollblad (s.4) och Pabérja nytt
kontrollblad (s.5)

Justera borvardet efter det femte resultatet

Medelvardet av de fem forsta resultaten utgdr nu ett mer réttvist borvarde, for den aktuella
kontrollen tillsammans med just ert instrument, och maste justeras manuellt

Analysera intern kontroll varje dag som instrumentet ska anvandas till patientprover

Nu ar larmgranserna, for den aktuella kontrollen, anpassade till ert instrument

* Vid for stor avvikelse fran bérvardet (om resultatet hamnar utanfér larmgransen) markeras

2019-01-08
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Lathund — Kontrollregler

INTERN KONTROLL

STOPP! Atg&'ird foljt av giront omtest kravs innan
patientprover far analyseras

En gul
Gor omtest for att utesluta handhavandefel

Resultat mer dn tva |
standardawvikelser Tvé gula eller gul i samband med rod
fran asatt borvarde . l STOPP! Atgdird foljt av giromt omtest

kravs innan patientprover far analyseras

Godkand kontroll
Tuta och kor!
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