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DISTRIBUSJONSLISTE: EK. I.1 Tarifold ved flowcytometer.

ENDRINGER FRA FORRIGE VERSJON: Forlenget gyldighet til 31.12.2026 uten endringer i dokumentet. 3.07 Lagt til holdbarhet for

lyseringsreagens. Se "oppbevaring" og "bytte av reagens".

HENSIKT/BAKGRUNN

sykdomsaktivitet og effekt av ART.

Antall av CD4+ og CD8+ T-lymfocytter og forholdet mellom disse (ratio) analyseres hos HIV positive pasienter. Ved
HIV-infeksjon synker antall CD4+ lymfocytter, mens CD8+ lymfocytter aktiveres og kan gke i antall. CD4/CD8-ratio
synker dermed. Antiretroviral behandling (ART) fgrer hos de fleste pasienter til gkning av CD4+ lymfocytter, med en
vedvarende forhgyelse av CD8+ lymfocytter, og dermed en delvis normalisering av CD4/CD8-ratio. Pasienter under
ART med lav CD4/CD8-ratio har hgyere risiko for non-AIDS morbiditet (infeksjoner, cancer) og mortalitet.
Konsentrasjonen av CD4+ lymfocytter og CD4/CD8-ratio er nyttige prognostiske markgrer, og benyttes for a fglge

OMFANG

Bioingenigrer og leger ved Enhet for immunologi.
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Tetra-1 reagens inneholder monoklonale antistoffreagens. Hvert av de monoklonale antistoffene er konjugert til et
spesifikt fluorokrom (FITC, RD1, ECD, PC5), og spesifikt for ulike celleoverflateantigener (CD-markgrer).

Spesifikk farging av leukocytter oppnas ved a inkubere fullblod med det monoklonale antistoffreagenset.
Erytrocyttene fjernes deretter ved lysering. Leukocyttene, som ikke pavirkes av lysering, analyseres med

CD markgr Fluorokrom (Inngar i Tetra-1)
CD45 FITC (Fluoresceinisotiocyanat)
CDh4 RD1 (Fykoerytrin)

CD8 ECD (Phycoerythrin -Texas Red-X)
CcD3 PC5 (Fykoerytrin-Cy5)

En elektronisk ladet, motgaende vaeskestrgm, og den geometriske formen pa flowcytometeret gir forutsetningene for
at vi skal fa en hydrodynamisk fokusering, der cellene flyter gjennom flowcytometeret én og én.

Laserlys sendes mot hver enkelt celle. Ulike detektorer registrerer cellens lysbrytende egenskaper og lys emittert fra
fluorokromer som er bundet til monoklonale antistoffer.

Forward scatter (FS) males nesten rett pa laserstralen, og gir et uttrykk for cellens stgrrelse.

Side scatter (SS) males i en 90 graders vinkel, og sier noe om cellens kompleksitet eller granularitet.

Dokumentet skal verifiseres av medisinsk ansvarlig overlege.
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Fluorokromer er fargestoff som avgir fluorescens etter at de er blitt belyst av laserstralen. Da emitterer det
fluorescerende lyset i et spesielt spektrum (avhengig av fluorokrom som er benyttet). Aquios har fire
fluorescensdetektorer som maler graden av emittert lys fra filtre i fire forskjellige spektre.

Dette gir et indirekte mal for graden av antistoffbinding til cellen.

Ulike histogrammer som korrelerer med forskjellige parametere; FS, SS og de fire fluorescensdetektorene, gjgr det
mulig a skille de ulike cellepopulasjonene fra hverandre.

LIS (lab-data system)

Unilab koder:
e B-CDA4 (T-hjelper-celler) = Bcd4
e B-CD8 (T-cytotox-celler) = Bcd8
e B-CD4/CDS8 (T-celler) = Bedr

Arbeidsliste og restliste: 430 eller Aquios
LIS prosedyre: Unilab 700. Enhet for immunologi. ImTra SSK.

METODENS YTELSE

Maleomrade CD3+: 0,055-4,700 10° /L
CD3+CD4+: 0,035-3,000 10° /L
CD3+CD8+: 0,045-1,600 10° /L

Interferens/ kryssreaksjoner | Ved visse sykdomstilstander, for eksempel ved alvorlig nyresvikt eller visse

og andre feilkilder hemoglobinopatier, kan lyseringen av erytrocytter vaere langsom, ufullstendig eller
Tatt fra Aquios tetra helt manglende.
systemveiledning (s.103): Managelfull lysering av erytrocytter kan sees ved tilstedeveaerelse av kjerneholdige

erytrocytter, unormal proteinkonsentrasjon eller ved visse hemoglobinopatier. Dette
kan fare til falskt for lave resultater som fglge av ikke-lyserte erytrocytter som telles
som leukocytter.

Usikkerhetsvurdering For best mulig fargingsresultater bgr antall leukocytter vaere pa 0,35-26,5 x 10° /L.
PROVEMATERIALE

Prgvemateriale Fullblod

Prgvemengde 750 uL

Prgvebehandling Fullblodprgver skal analyseres sa snart som mulig etter at blodprgven er tatt, og ikke

mer enn 24 timer etter. Fullblodprgver er stabile i opptil 24 timer, hvis de
oppbevares i romtemperatur mellom 18 og 26 °C.
Prgvene blandes fgr analysering.

REAGENSER
Leverandgr Nerliens Meszansky
Reagenser Fra Beckman Coulter.

AQUIOS Tetra-1 Panel (50 tester) Artikkel nr. B23533

AQUIOS IMMUNO-TROL Cells 2x3 mL (=30 doser). Artikkel nr. B23535
AQUIOS IMMUNO-TROL Low Cells 2x3 mL (=30 doser). Artikkel nr. B25700
Aquios Sodium Hypochlorite Solution 4x50 mL. Artikkel nr. B23536
AQUIOS Lysing Reagent Kit (100 tester). Artikkel nr. B23538

AQUIOS Sheath Solution 10 L. Artikkel nr. B25697

AQUIOS Cleaning Agent 500 mL. Artikkel nr. B25698

AQUIOS DEEP WELLPLATES KIT (50 plater). Artikkel nr. B23502
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Mottak av reagens

Fglg enhetens rutiner Bestilling og mottak av reagenser, engangsutstyr og kritiske
materialer, ImTra SSK.

Pakningsvedlegg

Det kontrolleres en gang i aret at vi fglger siste versjon av pakningsvedlegg.
Loggf@ring av versjoner pa pakningsvedlegg i bruk. Enhet for Immunologi. ImTra SSK.
Ev. ny versjon vurderes og dokumenteres her: Handtering av produktinformasjon fra
Nerliens Meszansky (Aquios og Cytoflex). Enhet for immunologi. ImTra SSK.

Oppbevaring

Tetra- 1 og kontrollene lagres ved 2 - 8°C. Kjglerom 2017AN Enhet for immunologi.
Apne flasker er stabile i 90 dager nar de lagres ved 2—8 °C. Returner reagensene til
2-8 °C straks etter bruk. Minimer eksponering for lys.

Lyseringsreagens lagres stdende ved 18- 26°C. | skap over Aquios. Apne flasker er
stabile i 80 dager. Lyseringsreagenset kan forbli i Aquios- systemet i maksimalt 80
totale kumulative timer. Ta ut reagensflaskene fra instrumentet nar analyseringen er
ferdig.

Systemvaesker og hypokloritt oppbevares i romtemperatur i skapet over Aquios.

Tillaging (med holdbarhet)

Alle reagenser er klare til bruk.

Forholdsregler

Ved behandling av prgver skal hansker benyttes for a unnga ev. smitte.
Bruk hansker ogsa ved handtering av reagenser, vaskelgsninger og avfallsdunk.
Ved kontakt med hud, skyll med store mengder vann.

UTSTYR OG KALIBRERING

Vippe benyttes til blanding av fullblodprgver og kontroller fgr analysering.

Rutine ved lotskifte

Kontrollresultater skal vurderes og godkjennes ved lotskifte av Tetra-1-reagens.

KVALITETSKONTROLL

Kontrollmateriale

Interne kontroller kjgres i starten av hver analysedag:
AQUIOS IMMUNO-TROL-celler
AQUIOS IMMUNO-TROL Low-celler

Systemet verifiserer automatisk den optiske, vaeskerelaterte og elektroniske
stabiliteten til instrumentet. Kontrollreagensdataene fremstilles i Levey-Jennings-
diagrammer i QC-skjermbildene: Results (Resultater), Instrument og Instrument Drift
(Instrumentforskyvning).

En kompensasjonskontroll utfgres automatisk under kjgring av kontrollreagensene.

Laboratoriet er i tillegg med i SLP-program for alle aktuelle analyser.

Rutine ved lotskifte

Ny lot av kontroll ma defineres i QC Unilab fgr bruk. Gi beskjed til
enhetsleder/fagbioingenigr.

UTF@RELSE

Oppstart

&

Skru pa cytometeret.

Skru pa forsyningsvognen med systemvaeske. Sjekk med en gang om det er
sheatlgsning igjen, og at ikke avfallsbeholderen er full.

Skru pa PC (venstre side av skjermen).

Log inn i Windows AgAdmin med: agadmin



https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK02767.pdf
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Dobbeltklikk pa Aquios-ikonet for a apne programmet. Legg inn ditt brukernavn og passord.
(Admin, admin)

Apne reagensdgren med et lite press.
Ha 2 mL AQUIOS Sodium Hypochlorite solution i et 12x75 mm rgr, og plasser i
posisjon som anvist pa bilde.

Fjern korkene pa AQUIOS lyseringsreagensene. Merk korkene med A og B.
Plasser flaskene med strekkoden ut.

Plasser en 96 dypbrgnnsplate (Al pa platen skal vaere ved Al pa
plateholderen). Dersom det alt er en plate med ubrukte brgnner igjen, kan
denne benyttes.

Plasser reagens Tetra-1 i karusellen. Hvis rgret ikke er brukt pa systemet far,
skal du ta av forsendelseshetten og sette pa hetten med membran som fulgte
med i pakken. (Nar hetten med membran er satt pa rgret, ma den ikke tas av).
Plasser karusellen i korrekt posisjon i instrumentet.

Lukk reagensdgren. Trykk pa - som du finner pa verktgylinjen nederst til venstre i
skjermbildet. Fglg instruksene videre.

Unilab: Ga inn pa Online admin, Device List. Velg Aquios som instrument og trykk pa Execute.
Ga inn pa LIS nederst pa verktgylinjen (Aquios) og trykk pa LIS-on. LIS skal lyse grgnt.

Dersom det er hensiktsmessig at instrumentet blir staende pa en stund i avvente av prgver, bgr
Tetra 1 og lyseringsreagenser tas ut av instrumentet for a redusere pa «brukstiden» til
reagenset i instrumentet.

Kontrollkjgring

Ta ut kassetten med kontroller fra kjplerommet og plasser den pa vippen. Kontrollene ma bli
romtemperert fgr analysering.

Ved ny lot av kontroll, skal strekkode i pakningsvedlegget som fglger med kontrollen leses inn.
Trykk «OK». Pakningsvedlegget skal oppbevares i perm i skapet over instrumentet. Her star
grenseverdier for alle kontrollverdier oppgitt, ogsa verdier vi ikke har overvaking pa i QC Unilab.

Et kontroll-rgr kan benyttes 15 ganger for Tetra-1 (holdbart i 90 dager etter fgrste gangs bruk).
Merk kontrollene (pa rgret) nar du utfgrer en kjgring, for a ha oversikt pa dette.

Requesis L
Trykk pa ﬁ og T fora registrere en ny testforespgrsel.

Add Request
Patient * QF

Sample ID BB roce: [Salnct Tost
Toatrol: | Sebect - Lot
Bauis for QF

——

Velg «QC». Velg Test: Tetra 1. Trykk pa [ﬂ“wil og bruk strekkodeleseren for a lese inn ID pa rgret,
og trykk «OK».
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Plasser kontrollene i kassetten for kontroller og plasser kassetten i auto-innlasteren.
Sett kontrollene tilbake pa kjglerommet straks de er ferdig analysert.

Analysering av
prgver

Plasser fullblodprgvene pa vippen i 5-10 minutter.
Sett dem i kassett (det er viktig at riktig kassett i forhold til prgvergr benyttes).
—_ Plasser kassettene i auto-innlasteren pa instrumentet, dersom denne er

/% tilgjengelig og lyser grgnt.

t'ﬁ ' Analysene som skal utfgres er hentet fra Unilab.

Ved behov for manuell bestilling kan dette gjgres ved a trykke pa DR S og

L
T fora registrere en ny testforespgrsel. Velg «pasient» og legg inn strekkode (manuelt eller
med strekkodeleseren). Velg hvilken test som skal utfgres og legg inn dato og ev.
pasientinformasjon. Plasser prgven i en kassett og plasser kassetten i auto-innlasteren.

Prgvene kan ogsa kjgres med STAT-funksjonen. Dette er mindre aktuelt i rutinen, men
fremgangsmaten omtales i bruksanvisningen, og kan benyttes dersom det skulle bli aktuelt.

Datagjennomgang

Trykk pa «Review» ikonet.
Kontroller og prgver som venter pa en gjennomgang er listet opp her. Dobbeltklikk pa den
kontrollen eller prgven du vil ga igjennom.

Se over plotene:

Ved gjennomgang av data. Se Aquios systemveiledning tabellene 5.2 til 5.6 for

cellepopulasjonsidentiteten og spesifikke eksempler pa akseptabel og uakseptabel plassering av

gater og regioner:

e Se pa lyssprednings- og EV-mgnstre. Kontroller at de forventede cellepopulasjoner er over
diskriminatoren for a sikre at ingen celler gar tapt. Kontroller at de cellepopulasjonene som
er til stede skilles godt fra hverandre.

e Gaigjennom mgnstrene for antistoffarging. Kontroller at de generelle forventede
fargingsmgnstrene observeres. Kontroller at unormalt svake eller negative
prgvefargingsmgnstre gjiennomgas for a sikre at resultatene stemmer med det kliniske
bildet og andre prgvesvar. Kontakt lege ved behov.

e Gjennomga gate- og regiongrenser. Kontroller at gater og regioner omfatter de
cellepopulasjonene vi er interessert i og ekskluderer de populasjoner som ikke skal med.

Lymfocytter T-celler(CD3+) og ikke T-celler(CD3-) CD3+ lymfocytter delt inn i CD4+ og CD8+
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Se over resultatene:
Dersom du trykker pa «i» vil antall dobbelt positive og dobbelt negative resultater ogsa komme
fram:
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e Optimalt sett skal summen av prosentandelene til CD3+CD4+ og CD3+CD8+ celler veere lik
den samlede prosentandelen til CD3+ celler £5 %.

e Antall doble CD4+CD8+ bgr ikke vaere > 5 %. Antall doble CD4-CD8- bgr ikke vaere > 10 %.
Tall over dette vil kunne pavirke CD4+ og CD8+ celletallene. Diskuter med lege om dette skal
kommenteres i Unilab til rekvirenten.

e Se over resultatskjermbildet i feltet for «Run notification» for ev. varsler. Se tabell 5.8 i
systemveiledningen med liste over varsler og oppfglging.

Eks: «Potential sample or gating issue».

e Se over resultatskjermbildet om det er noen merknader til prgven. Da skal feltet «run flags»
vaere gulmerket. Vurder om det ma gjgres tiltak. Se tabell 6.2 i bruksanvisningen med liste
over aktuelle «flags» og tiltak som ma utfgres.

Eks: Resultatet er merket med «Clug og bubble». Det skal utfgres en blekesyklus og prgven

skal analyseres pa nytt.
(s b ] L L —
8 =) >

Velg grafikkformat under «Results». Velg «Details». Se ev. ogsa over andre.

Benytt handlingsmenyen:

Utfgr ev. redigeringer pa gate- og regiongrenser. Velg ikonet Zog utfgr endringene. Beskriv

endringer i kommentarfeltet. Trykk pa Hfor a lagre. Fremgangsmate for dette er ogsa
beskrevet i systemveiledningen kap.5.

Ta en utskrift ved & trykke p& ™ ikonet for print.

Klikk pa -f'/'Likonet.

For kontroller og pasientprgver med svar som skal overfgres til LIS, velg «Reviewed and Send to
LIS».

Du har ogsa mulighet til 3 velge «reject» eller «Rerequest Result», dersom det er aktuelt.
Prgven blir fiernet fra «Review»-listen og befinner seg na under «Results» eller ev. «Request»-
listen.

| systemveiledningen finner du hvordan du kan bruke andre deler av handlingsmenyen og
hvordan du kan finne tilbake til resultater.

Bytte av reagens Folg med pa reagensnivaskjermen for a ha oversikt over ev. behov for a laste pa mer reagens:
Test o £ e StowAbTeus| R

Sheath: 210 Wells

® = 3

] i

Cleaner:

For bytte av reagensene AQUIOS Tetra-1 Panel, AQUIOS deep wellplates, Aquios Sodium
Hypochlorite Solution og AQUIOS Lysing Reagent:

Trykk pa _ . Nar du blir bedt om det, kan du apne luken med et fast trykk.

Fjern det tomme reagenset og erstatt med nytt.
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Tetra-1: Husk 3 bytte til perforerbar kork f@r bruk. Proben kan bli skadet ved feil kork. Skriv
utlgpsdato pa flasken (90 dager). Tom Tetra-1 flaske skal korkes med opprinnelig kork og settes
tilbake i tilhgrende eske. Skriv «BAL» pa esken og plasser denne i reagenskurven til Aquios.
Dgdvolumet i flasken vil bli brukt til analysering av BAL prgvemateriale pa CytoFLEX.
Lyseringsreagens: Skriv utlgpsdato pa flaskene (80 dager). Tomme reagensflasker tas ut, korkes
og settes tilbake i tilhgrende eske. .Skriv «BAL» pa esken og plasser denne i skapet over Aquios.
Dgdvolumet i flasken vil bli brukt til analysering av kontroller pa CytoFLEX.

Lukk igjen reagensdgren. Instrumentet vil utfgre en skanning av reagens og plate.

AQUIOS Sheath Solution og AQUIOS Cleaning Agent:
Stopp analysering nar det er < 10 brgnner igjen av sheath.

Trykk pa l h@h J, slik at strekkodeskanneren blir aktivert. Skann inn strekkoden (kan rives av
dunken) og trykk «OK». Fjern tom beholder og erstatt med ny.

Ved bytting av Sheath, skal avfallsdunken ogsa byttes. Bruk tom Sheathdunk (tgm ut restene)
som ny avfallsdunk.

Trykk pa _ . Nar du blir bedt om det, kan du apne luken med et fast trykk.

Lukk sa luken igjen for en restart av systemet.

Avslutning Forsikre deg om at det er 2 mL AQUIOS Sodium Hypochlorite Igsning lastet pa instrumentet.
Forsikre deg om at det er minst én ubrukt brgnn igjen i dypbrgnnsplaten.
Fyll pa om ngdvendig.

Trykk pa —‘ som du finner pa verktgylinjen nederst til venstre i skjermbildet.
Vent til avslutningsprosedyren er fullfgrt.

Trykk pa _ og apne luken nar du blir bedt om det.

Fjern karusellen med Tetra-1-reagens, og plasser denne pa kjglerommet.
Fjern rgret med hypoklorittlgsning.

Fjern lyseringsreagensene A og B, og sett pa riktige korker.

Fiern dypbrgnnsplaten dersom denne er brukt opp.

Lukk reagensdgren.

Trykk pa R for 3 ga ut av software-programmet.
Bruk windows «shut down» meny for a skru av PC.
Skru av cytometeret.

Skru av forsyningsvognen med systemvaeske.

Utfgres ved behov under avslutning: Se Aquios bruksanvisning kap. 10 for utfgrelse:
e Rengjgr vaskestasjon ved behov.
e Rengjgring av blodsgl ved behov.

Halvarlig Sprgytegravimetrisk kontroll:

vedlikehold Sproytegravimetri utfgres hver 6. maned for a sjekke ytelsen til analysatoren og
klargjgringssprgytene pa systemet. Oppgaven star oppfgrt i Medusa som PV, og vi vil fa
paminnelse (e-post) fra MTE.

Se Aquios bruksanvisning kapittel 8-44 for utfgrelse.

Kontroller ma utfgres etter PV og logges i loggbok i Medusa at er utfgrt og OK. Instrument klart
til drift. Fagbioing. sender e-post til enhetsleder og MTE med beskjed om at arbeid er utfgrt.
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Hyppige tiltak

Flush syklus:
Brukes til 8 tomme vaeske fra flowcellen og fyller sa igjen pa samme steder ved a fgre sheath-

vaeske og rengjgringsmiddel med hgy hastighet gjennom flowcellen. Dette er nyttig for 3 fijerne
blokkeringer fra flowcellen. Vent til systemet er ferdig med & analysere alle prgver som er
under utfgrelse fgr du velger denne funksjonen.

Velg H fra sidemenyen for a vise vedlikeholdsskjermen.

Velg w og u Systemet utfgrer en skyllesyklus. Velg «OK». Syklusen blir logget i
vedlikeholdsloggen.

Blekesyklus:
Brukes til 3 utfgre en rengjgringssyklus med natriumhypokloritt. Dette gjgres automatisk ved

avslutning. Funksjonen kan ogsa bestilles dersom vi har fatt flagg ved et prgveresultat som
tilsier at det er ngdvendig. Fglg oversikten i tabell 6.2 i bruksanvisningen.

Serg for at det er et rgr med natriumhypokloritt i holderen. Fullfgr alle prgver som er under
analysering fgr du utfgrer en blekesyklus.

Velg H fra sidemenyen for a vise vedlikeholdsskjermen.

Velg ! og S Systemet utfgrer blekesyklusen. Velg «OK». Syklusen blir logget i
vedlikeholdsloggen.

Utfgre «back up»
av database.

Nar og hvordan ma avklares med MTE (lkke mulig innen godkjenning av prosedyren).

Service/Tekniske
feil

Ved tekniske problemer og ved oppstart etter service, vedlikehold, og reparasjoner, se egen
prosedyre. Service/tekniske feil ved instrument. Enhet for Immunologi. ImTra SSK.

Software
oppdatering

Ved oppdatering av software skal dette dokumenteres. Se Handtering av produktinformasjon
fra Nerliens Meszansky (Aquios og Cytoflex). Enhet for immunologi. ImTra SSK.

VURDERING AV ANALYSERESULTATER

Vurdering av
kontroller

All kontrollvirksomhet overvakes daglig, og godkjennes i QC Unilab fgr frigivning av prgvesvar:
Kontroller at kontrollene er innenfor grenser (beregnet krav pd CV=7% ut ifra erfaring).
Kontroller som avviker skal begrunnes i kommentarfeltet i svarrapporten. Kontroller som ikke
godtas skal ogsa deaktiveres i QC Unilab (huk av for & ekskludere resultatet i venstre kolonne).
Kontakt leder/fagbioingenigr og overlever utfylt skjema:

Skjema for oppfglging av kvalitetskontroller. Enhet for immunologi, ImTra SSK.

Videre statistiske vurderinger av kontroller utfgres av opplaert bioingenigr/ enhetsleder.
Vurderinger som utfgres er beskrevet i egen prosedyre:
Intern kvalitetskontrollovervaking, Enhet for immunologi, ImTra SSK.

Vurdering av

Se tidligere avsnitt «Datagjennomgang» for vurdering av prgvesvarrapportene pa Aquios, og

vurderinger

pregvesvar overfgring av svar til LIS. Ved tvil og ved st@rre endringer av gate- og regionsgrenser skal en
annen bioingenigr vurdere rapporten i tillegg, fgr teknisk validering.
Spesielle Avvikende utfall vurderes i samrad med enhetsleder og ev. lege.

Antall doble CD4+CD8+ bgr ikke vaere > 5 %. Antall doble CD4-CD8- bgr ikke vaere > 10 %. Tall
over dette vil kunne pavirke CD4+ og CD8+ celletallene. Diskuter med lege om dette skal
kommenteres i Unilab til rekvirenten.

SVARRAPPORTERING

Referanseomrade || CD4+: 0,35-1,34 x 10%/L |
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CD8+: 0,15-0,82 x 10°/L
CD4/CDS (ratio): | 0,8-3,5
For barn < 16 ar er det ikke oppgitt noen referansegrense.

Benevning

G/L (tilsvarer 10°/L)

Antall desimaler

2

Registrering

Under «Utfgrelse» er det beskrevet hvordan vi overfgrer svar fra Aquios til LIS.

Teknisk validering

La en annen bioingenigr kontrollere endringer fgr teknisk frigiving.

Teknisk valider resultatene i Unilab.

Optimal farging oppnas nar celletallene i de hvite blodcellene er i omrade 0,35-25 x 10%/L.
Kontroller at antall leukocytter (WBC) er innenfor dette intervallet. Dette resultatet skal bli
bestilt automatisk sammen med CD4 og CDS8, og skal vises pa skjermbildet sammen ved
valideringsresultatene.

Utfall over/under maleomradet oppgis med >/<. Ratioverdi gis ikke ut i slike tilfeller, og
kommentar genereres automatisk i Unilab.

Sjekk at automatisk kommentar i Unilab stemmer:

Alternativer:

«Ratio B-CD4/CD8 kan ikke beregnes ndr B-CD 4 er < 0,04 G/L.»

«Ratio B-CD4/CD8 kan ikke beregnes ndr B-CD 4 er > 3,0 G/L.»

«Ratio B-CD4/CDS8 kan ikke beregnes nér B-CD 8 er < 0,05 G/L.»

«Ratio B-CD4/CDS8 kan ikke beregnes nar B-CD 8 er > 1,6 G/L.»

Som resultat pa ratio genereres automatisk resultatet «ikke utfgrt».

Medisinsk
validering

De fleste patologiske prgveresultater pa analyser utfgrt ved Enhet for immunologi skal valideres
av lege ved ImTra fg@r de frigis til rekvirentene. Ved fravaer av lege kan spesielt opplaerte
bioingenigrer ved Enhet for immunologi frigi resultatene i pavente av medisinsk validering.
Rutiner er beskrevet i Medisinsk validering og frigivning avimmunologi-resultater i Unilab.
ImTra SSK.

OPPBEVARING AV PROVEMATERIALE ETTER ANALYSERING

Fullblodprgvene oppbevares i merket grgnt stativ, og kastes nar de er > 48 timer over prgvetakingstidspunkt.

AVFALLSHANDTERING

Avfallsdunker korkes godt og plasseres i gul dunk.

Brukte pasteurpipetter, prgvergr osv. kastes i gul dunk for smitte-/risikoavfall. All ren plast skal kastes i egen
plastdunk (blank pose). Bla plastbeholder til alt papir som inneholder pasientdata, ellers alt annet papir til grenn
beholder. Ved behandling av prgver og alle reagenser som er i kontakt med prgver, skal hansker benyttes for a unnga
ev. smitte. Ved behov; se Stoffkartoteket.

Kryssreferanser:

II.MSK.ImTra.2.a.3-1

Bestilling og mottak av reagenser, engangsutstyr og kritiske materialer, ImTra

II.MSK.ImTra.2.g.4-4

SSK.
Medisinsk validering og frigivning av immunologi-resultater i Unilab. ImTra

II.MSK.ImTra.2.g.4-5

SSK.
LIS prosedyre: Unilab 700. Enhet for immunologi. ImTra SSK.

II.MSK.ImTra.2.9.4-13

Logefering av versjoner pa pakningsvedlegg i bruk. Enhet for Immunologi.

II.MSK.ImTra.2.g.5.5-3

ImTra SSK.
Verifisering av Aquios og analysene CD4/CD8. Enhet for Immunologi, ImTra

II.MSK.ImTra.2.g.7.1-1

SSK.
Intern kvalitetskontrollovervaking, Enhet for immunologi, ImTra SSK.
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II.MSK.ImTra.2.2.7.1-5 Skjema for oppfeleing av kvalitetskontroller. Enhet for immunologi, ImTra SSK.

IILLMSK.ImTra.2.¢.7.3-1 Service/tekniske feil ved instrument. Enhet for Immunologi. ImTra SSK.
II.MSK.ImTra.2.2.7.3-5 Héandtering av produktinformasjon fra Nerliens Meszansky (Aquios og Cytoflex).

Enhet for immunologi. ImTra SSK.

Eksterne referanser:
e  Pakningsvedlegg: O:\Medisinsk serviceklinikk\Avdeling for IMM-TRA SSK\ImTra\A immunologi\Pakningsvedlegg

Aquios Tetra systemveiledning

IE!'IL- Aquios bruksanvisning
210 Aquios Tetra _EL
Systemveiledning. pdf B44258AG_AQUIOS
_IFU_NO.pdf

. Lu W & al. CD4:CD8 ratio as a frontier marker for clinical outcome, immune dysfunction and viral reservoir size in virology suppressed HIV-positive
patients. Journal of the International AIDS Society 2015, 18:20052. http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.7448/1AS.18.1.20052/epdf
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