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1 Valideringsplan

1.1 Innledning

Instrumenter fra alle tilbydere som tilfredsstiller ma-krav i kravspesifikasjonen skal utprgves
i 1 maned. Her skal instrumentene valideres med tanke pa vare egne valideringskrav til
analysekvalitet, de skal poengsettes utfra kravspesifikasjonens bar-krav og de skal
vurderes pa opplevd generell kvalitet. Kvalitet skal i anbudet vekte 60%. Mens pris blir
vektet 40%.

1.2 Omfang

De forskjellige avdelingene har forskjellige parameterbehov pa sine blodgassinstrumenter,
men de fleste avdelinger har behov for pH, pCO2, pO2, tHb med derivater, elektrolytter og
metabolitter. Alle disse parameterne skal i Igpet 1 maneds utprgving valideres sammen
med andre krav i kravspesifikasjon. Valideringen skal bekrefte oppfyllelse av disse kravene.

1.3 Praktisk gjennomfgring

Instrumentene vil bli plassert blodprevetakningspoliklinikken i Kvinne-Barn-senteret i
valideringsperioden.

Metodesammenligning, pH, laktat og fritt kalsium vil bli utfgrt med ABL 90 flex som er
plassert pa kvinne-barn lab. N=30

Tonometri vil bli benyttet for validering av pCO2 og pO2. N=10 i 3 niva, totalt 30
tonometriprgver per instrument. 10 tonometrioppsett.

Metodesammenligning av tHb med Sysmex XN-2100 i omradet 7,0 -17,0 g/dL. N=20
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Metodesammenligning av natrium, kalium, klorid og glukose vil bli utfert med Advia
Chemistry XPT N=20

Sjekke maleniva og reproduserbarhet av alle parametere ved hjelp av AQC automatisk
kvalitetskontroll fra produsent. N= 50

Analyse av blodgassprever fra hovedintensiven for & undersgke opplevd kvalitet og evt
nedetid ved analysering av store pravemengder pa kort tid. N= minimum 100 per dggn.
Nedetid loggfgres. Hver sproyte mottatt fra hovedintensiv analyseres to ganger pa hver
instrument.

Loggfering av nedetid skal gjgres under hele valideringsperioden.

Generell brukervennlighet vurderes underveis. Hva de ulike instrumentene vil bli vurdert pa
er listet opp under evalueringskrav 2.7 i kravspesifikasjonen.

Nivaendringer over evt lotbytter og kaliberinger vil bli inkludert i valideringen.

1.4 Kriterier

Riktighet

Instrumentene som brukes for sammenligning(fasit) i denne valideringen er instrument som
i dag er hovedinstrument for analysene som valideres. Disse kaliberes og kontrolleres hver
dag for & sikre riktig svarutgivning.

Metodesammenligning med ABL90 KB-lab i heparinisert fullblod for a sjekke riktighet av pH
og laktat og fritt kalsium. N=30.

Prove a oppna forskjellige niva av bade laktat og pH ved a analysere prgvene etter
forskjellig oppbevaringstid etter pragvetaking

Kvalitetsmal:
Se vedlegg 1.

Tonometri av fullblod med spesialgass i 3 niva for a sjekke riktigheten av pCO2- og pO2-
maling. N=10 i 3 niva.

Kvalitetsmal:
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Krav til riktighet i forhold til tonometrert blod er basert pa data om biologisk variasjon hentet fra
litteratur eller basert pa referanseomradets bredde. Kravene er basert pa maksimalkrav (1)

pCO.: Tillatt maksimal bias 2.7 % ved niva 5.3 kPa
pO2: Tillatt maksimal bias 2,5 % ved niva 12,7 kPa

Kvalitetskravet for riktighet er oppnadd hvis gjennomsnittet med hele sitt 90 %
konfidensintervall ligger i akseptomradet.
Akseptomradet er fasit + / - tillatt bias. Fasit blir bestemt for hver analytt.

Maling av pCO2 og pO2 i det tonometrerte blodet skal ligge innenfor falgende akseptomrader:

. _ pCO2: 8,85- 9,31
Tonometrigass niva 1

p0O2: 12,55 -13,35

. _ pCO2: 5,09 - 5,39
Tonometrigass niva 2:

pO2: 8,67 - 9,47
_ . pCO2: 2,50 - 2,80

Tonometrigass niva 3:

p0O2:4,90 - 5,70

Beregnet fasit tonometrigasser:

Fasit tonometrigass 1: pCO2: 9,08 kPa pO2: 12,95 kPa
Fasit tonometrigass 2 pCO2: 5,24 kPa pO2: 9,07 kPa
Fasit tonometrigass 3 pCO2: 2,65 kPa pO2: 5,30 kPa

Metodesammenligning av tHb med Sysmex XN-2100 i omradet 7,0-17,0 g/dL. N=20
Kvalitetsmal: Se vedlegg 1.

Metodesammenligning Natrium, kalium, klorid og glukose vil bli utfert med Atellica.
N=20

Kvalitetsmal: se vedlegg 1.

Presisjon:

Maleniva og analytisk CV, reproduserbarhet og repeterbarhet
Analyse av produsentens interne kvaliteskontroller, AQC automatisk kvalitetskontroll
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5 malinger i alle niva i 10 dager. N=50 i hver level.

Kvalitetsmal: @nskelig at instrumentet oppnar den CV som leverandgren oppgir. | denne
vurderingen blir instrumentene rangert, derfor vil kvalitetsmalet veere lavest mulig CV for
hver analytt i alle nivaer.

Kapasitettest:

Analyse av blodgassprever fra hovedintensiv for a undersoke opplevd kvalitet og evt
nedetid ved analysering av store prevemengder pa kort tid. N=minimum 100 prever
per dogn.

Kvalitetsmal:

Lavest mulig nedetid og feilmeldinger er gnskelig.Pravene vil bli analysert tilfeldig og det vil bli pravd
a oppna lik tid mellom analyseringene pa alle instrument.
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