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1. Syfte och omfattning

Dokumentet beskriver hantering, bedomning och uppf6ljning av kontroller for patientnéra
analyser inom Region Gévleborg.

Syftet med kontroller &r att tidigt identifiera avvikelser sdvil i analysmetod eller reagens som
1 handhavande och instrumentfunktion och darigenom kunna halla en jimn och hog kvalitet
pa alla patientresultat som produceras.

All personal som utfor patientnéra analyser ska kénna ansvar for att analyserna ar tillforlitliga,
vilket kréver att géllande kontrollrutiner efterfoljs.
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2. Allmant

2.1. Val av kontroller

Kontrollmaterial och kontrollnivaer véljs ut och anpassas utifrdn varje metod av PNA-teamet,
Laboratoriemedicin. For aktuellt kontrollmaterial och kontrollintervall, se Kontrollmaterial
alternativt aktuell handhavandebeskrivning.

2.2. Ansvar

Vardpersonal som utfor patientnéra analyser ansvarar for att analysera kontroller och folja
kontrollens eventuella avvikelse och drift. Analysproblem, signifikanta kontrollavvikelser
eller andra problem som ar relaterade till kvaliteten hos patientnira analyser ska felsdkas
innan patientresultat analyseras. Om problem med analysen kvarstar ska PNA-team kontaktas.

2.3. Hantering av kontrolimaterial

Kontrollmaterial ska forvaras och hanteras enligt foreskrifter frén leverantoren, se aktuell
handhavandebeskrivning for aktuell information. Oppnad kontrollflaska ska alltid mérkas
med datum och signatur

2.4. Dokumentation av kontroller

Utforda kontrolleranalyser ska dokumenteras. Dokumentation sker antingen genom att
overforing sker fran uppkopplat instrument till mellanmjukvaran, eller att kontrollresultaten
nedtecknas 1 fysiskt loggboksblad for aktuellt instrument/metod vilka finns att tillgé via
Samverkanswebben (Patientndra analyser - Dokument och ldnkar - Region Gévleborg)
alternativt via lank 1 respektive handhavandebeskrivning.

3. Bedomning av kontroliresultat

Syftet med analys av kontroller &r att se om instrumentet, reagens och handhavande ger
tillforlitliga resultat. Om kontrollresultatet avviker frdn det angivna forvdntade vérdet (&satt
virde eller intervall/referensvirde) ér inte analys av patientprov tillforlitlig. Asatta
véarden/intervall finns angivna pa kontrollmaterialets forpackning alternativt framgar de i
nedan lista 6ver aktuella kontrollmaterial, se Kontrollmaterial.

Felsokning maste i utféras innan patientprover kan analyseras efter ett underként
kontrollresultat.

3.1. Underkanda kontrollresultat

Om kontrollerresultat avviker frdn det angivna forvidntade virdet och underkdnns ska
felsokning utforas. Faktorer som kan leda till avvikande kontrollvirden &r bl.a. utgangna eller
felaktigt forvarade kontroller, felaktig hantering av kontroller eller utgdnget/felaktigt forvarat
reagens (kyvetter/stickor). Smuts 1 eller ej underhéllet instrumentet kan ocksa leda till
avvikande kontrollvarden.
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3.1.1. Atgirdslista vid underkinda kontrollresultat
e Kontrollera utgdngsdatum pa kontrollmaterial och reagens.
e Rengor instrumentet enligt metodbeskrivning och lat torka.
e Analysera om kontrollen.
e Om kontrollen inte godkénns: Byt till nytt kontrollmaterial och analysera om kontrollen.

e  Om kontrollen fortfarande inte godkinns ska patientprover inte analyseras pd
instrumentet och PNA-teamet kontaktas.

4. Kontrollmaterial

41. HemoCue Hb

Material: HemoTrol

Niva: Normal (level 2)

Frekvens: En gang i veckan samt vid ny reagenslot. Om vildigt ménga prover analyseras bor
kontroller analyseras oftare.

Kontrollotshantering for instrument som kraver skanning av registrerad lot:
Registrera loten genom att skriva in lotnummer manuellt eller skanna forpackningens
streckkod.

4.2. HemoCue Glukos

Material: HemoTrol

Niva: Level 3

Frekvens: En gang i veckan samt vid ny reagenslot. Om vildigt ménga prover analyseras bor
kontroller analyseras oftare.

Kontrollotshantering for instrument som kraver skanning av registrerad lot:
Registrera loten genom att skriva in lotnummer manuellt eller skanna forpackningens
streckkod.

4.3. Afinion

Material: Afinion CRP control/Afinion HbA ¢ control/Afinion ACR Control

Niva: C1 och C2

Frekvens: En gang i veckan samt vid ny reagenslot. Om vildigt ménga prover analyseras bor
kontroller analyseras oftare.

Kontrollotshantering for instrument som kraver skanning av registrerad lot:
Registrera loten genom att skriva in lotnummer manuellt eller skanna forpackningens
streckkod.

4.4. DCA Vantage

Material: Siemens DCA system HbA1c / Microalbumin/Creatinin
Niva: Normal och abnormal
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Frekvens: En géng i veckan samt vid ny reagenslot. Om véldigt minga prover analyseras bor
kontroller analyseras oftare.

4.5. Clinitek Status

Material: Liquid QC DipStrip Urinanalysis Control
Niva: Level 1 och 2

Frekvens: En gang 1 veckan samt vid ny reagenslot. Om vildigt ménga prover analyseras bor
kontroller analyseras oftare.

Referensvérden:

Analys Level 1 |Level 2
Glucose Negativ | Spar - 3(+)
Ketoner Negativ | Spér - 4(+)

Blod Negativ | Spar - 3(+)
pH 5.0-6.5 |[7->29
Protein Negativ | Spér - 4(+)
Nitrit Negativ | Positiv

Leukocyter | Negativ | Spér - 3(+)

Kontrollotshantering for instrument som kraver skanning av registrerad lot:
Streckkod for skanning finns pé respektive ror.

4.6. ABL90 Flex plus

Material: Ingér i instrumentets 16sningsforpackning.

Niva: 1-3

Frekvens: En gang per dygn, automatiskt. Vid underkénda kontroller — starta QC igen.
Kontrollotshantering: Automatiskt.

4.7. Epoc

Material: Eurotrol Gas-ISE/BUN

Niva: Level 1 och 3

Frekvens: En gang 1 veckan samt vid ny reagenslot. Om vildigt ménga prover analyseras bor
kontroller analyseras oftare.

Kontrollotshantering:
Lotnummer pa kontrollmaterialet maste skannas for att kontrollen ska ga att analysera.

4.8. Accu-Chek Inform Il

Material: Accu-chek performa

Niva: 1 och 2

Frekvens: En géng i veckan eller efter 50 korda patientprover samt vid ny reagenslot. Om
vildigt ménga prover analyseras bor kontroller analyseras oftare.
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Kontrollotshantering:
Lotnummer pa kontrollmaterialet masta skannas for att kontrollen ska ga att kora.

49. |I-STAT

Material: TriControls Control
Niva: Level 1 och 3
Frekvens: En ging i veckan samt vid ny reagenslot.

Kontrollotshantering: Se i-STAT Patientndra analyser - Hilso- och sjukvard Region
Gévleborg

4.10. Lumira

Material: LumiraDx D-Dimer/CRP Flytande Kontroll

Niva: Hog och lag

Frekvens: En gang i veckan samt vid ny reagenslot. Om vildigt ménga prover analyseras bor
kontroller analyseras oftare.

Kontrollotshantering: Lotnummer pé kontrollmaterialet mésta skannas for att kontrollen ska
kunna analyseras.

4.11. StatStrip Xpress 2

Material: StatStrip Laktat 4 mL
Niva: Nivd 1 och 2

Frekvens: Béda kontrollnivaerna av Nova StatStrip laktat-kontrollésningar ska analyseras
under varje 24-timmars testperiod fore testning av patientprover alternativt analyseras bagge
kontrollnivierna i samband med dygnets forsta patientprov. Kontroller ska ockséa analyseras 1
samband med ny reagenslot.

Kontrollotshantering: Lot-nummer pa kontrollen ska antecknas pa protokollet.

5. Externa kontroller

Se handhavandebeskrivning for respektive analys/metod.

6. Kontaktuppgifter PNA-team

Hemsida: Patientnira analyser - Region Givleborg (regiongavleborg.se)

PNA-support: Ring 026-15 76 48 eller skicka mejl till pna.lm@regiongavleborg.se
PNA-supporten dr 6ppen vardagar 8.00—16.00.
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7. Kommunikation och implementering

Dokumentet finns publicerat pa samlad sida for PNA-dokument pd Samverkanswebben
(Patientndra analyser - Dokument och ldnkar - Region Gévleborg). Hanvisning till
dokumentet finns ocksé i handhavandebeskrivning for respektive analys/metod.

Uppdateringar i innehall av dokument kommuniceras till kvalitetssamordnare genom extra
uppfo6ljning i Platina.

Denna instruktion far inte brytas ner pa underliggande niv utan samrad med
dokumentansvarig.

8. Medverkande och granskare

Dokumentet har tagits fram av Laboratoriemedicins PNA-team.

Senaste revisionen av dokumentet dr granskad av PNA-samordnare Laboratoriemedicin.

9. Referenser

Dokument ID | Dokumentnamn Plats
09-841591 i-STAT Patientnira analyser - Hilso- och sjukvard Region Platina
Gévleborg

10. Senaste revideringar

Datum Revisionsnr | Andring

2025-12-23 1 Nytt dokument utifrdn uppdaterat dokumentstyrning, ersitter dok
09-223502. Mindre dndring 1 struktur av rubriker och
hénvisningar till andra delar av dokumentet. Lagt in hdnvisning
till protokoll. Genomgaende éndrat ordet ’kors” till ”analyseras”.
Justerat kontrollotshantering for kontrollmaterial 4.5.2. Liquid
QC DipStrip Urinanalysis Control. Lagt till information om
kontrollmaterial for i-STAT och Lumira. Lagt till att kontroller
ska analyseras vid ny reagenslot.

2026-01-13 2 Andrat antal kontrollnivéer pd ABL. Lagt till info om Statstrip
Xpress 2 laktat kontroller.

2026-04-14 3 Lagt till Afinion ACR-kontroll. Tagit bort MAS UA for Clinitek
status.
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