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HENSIKT/BAKGRUNN
Interne kontroller brukes som en kontrollovervaking av tilfeldig variasjon og lot-til-lot variasjon ved analysene
som utfgres ved Enhet for immunologi. Ferdig tillagede kontroller ma legges inn pa Bioplex instrumentet.
Denne prosedyren beskriver fremgangsmaten for dette.
OMFANG
Bioingenigrer ved Enhet for immunologi.
UTF@RELSE
Ny lot av For tillaging av kontroller til Bioplex, se prosedyren: Tillaging av interne kontroller, Enhet for
kontroll- immunologi, ImTra SSK.
materiale
Ferdig tillagede kontroller, med barkode ID legges inn pa Bioplex slik:
Fra QC Details skjermbildet, trykk ADD, Enter Manually.
Fyll inn data som gjelder for internkontrollen:
e Master lot: skal sta tomt.
e Lot: Legginn lot nr. du har valgt (tillagingsdato og ev. nr. pa kontrollen: DDMMnr,
eks. 051002)
e Barcode ID: Legg inn QC + lot (eks: QC051002). Barkoden ma veere identisk barkoden pa
etiketten til intern kontrollen.
e Expiration Dato: Legg inn utlgpsdato til kontrollen (erfaringsmessig 1 ar fra tillagging)
e Replicates: 1
e Type: Velg Non BioPlex
e Kit: Velg aktuell analysepakke
e Reagent lot: Velg lot pa aktuelle kitreagens som er aktiv.
o Level: Velg ut i fra antall kontroller som benyttes for kitet.
e Assay: Velg aktuell analyse. Det skal da komme en bla prikk til analyseknappen. Du ma
velge level pa nytt for a kunne velge flere analyser.
e Dilution: Velg None.
Mean, SD, eller grenser skal ikke legges inn.
Trykk pa OK for 4 lagre. Eller Add New, om du skal legge inn flere kontroller.
Kontrollen skal ha status New.
Ga inn pa QC Set up i QC menyen. Se til at det under Required Non-Bioplex Levels ikke er
merket av for noen nivaer for internkontrollen. Om det er det, vil pasientprgver fa
feilmelding om at kontroll ikke er giennomfgrt (siden vi ikke kan sette internkontroller som
«aktive»), og analyseresultatene vil ikke bli overfgrt automatisk.
Ny kontroll/ny lot ma legges inn i QC Unilab. Se prosedyre for fremgangsmate: LIS
prosedyre: Unilab 700. Enhet for immunologi. ImTra SSK.
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Det er ikke mulig a bruke > eller < for mean. Er dette aktuelt, ma heller gvre eller nedre
grense legges inn (eks. 8 eller 0,2). Kontrollen kjgres fgrst inn med status «preperiode» i QC
Unilab. Langtids SD fra QC overvakingsstatistikken brukes. Vi kan alt na legge inn den verdien
vi fikk ved f@rste analysering som forelgpig mean i Unilab.

Print ut skjema:

Skiema for innkjgring
av interne kontroller E

Legges ved instrumentet for & ha kontroll pa nar vi kan endre «preperiode» til «aktiv» i
Unilab. Se fremgangsmaten i LIS prosedyren.

Rutine for
eksisterende
kontroll lot
ved ny lot av
reagens

Internkontroll ma aktiveres for ny lot av reagens. Se brukermanualen pkt. 7.4.5.1.
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[L.MSK.ImTra.2.¢.4-5 LIS prosedyre: Unilab 700. Enhet for immunologi. ImTra SSK.

[I.MSK.ImTra.2.¢.7.1-3  Tillaging av interne kontroller, Enhet for immunologi, ImTra SSK.

[L.MSK.ImTra.2.g.12-1 BioPlex 2200. Luminex teknologi. Enhet for Immunologi. ImTra SSK.
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