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ggNT—ANDR?EL; Overview

1. Introduction: Hospital Sint Andries — Clinical laboratory



SgNT-ANDR?EE 1. Introduction (1)

Small regional hospital
Tielt, West - Flandres

Medical activity:
Clinical
laboratory ® 266 beds hospitalisation + 36 day care hospital
& (sept15) * Physicians (2014): 75
4 e Personnel (2014): 662

Clinical laboratory:

Medical activity:
6500 lab requests/month
3 clinical biologists



— 1. Introduction (2)
SINT-ANDRIES

Board of directors

General manager

Infection control Hemovigilance s s NiuTee ehecier

Medical manager

Clinical I%lboratory

Quality manager ‘ (Bio)safety coordinator

Clinical biologists (3)

Lab coordinator

Lab technicians (14,05 FTE)

Micro
biology

Blood (immuno)
collection hematology

Coagulation Serology

Administration




S&NT—ANDR?E'% 1. Introduction (3) chemistry lab

Cobas 6000: c501, e601
Cobas e411

Iricell

Osmometer

Phadia Unicap 250
Hydrasis
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ggNT_ANDR}'EE 2./Chemistry lab : QC

Commercial control material

1QC

3rd party

2 levels in function of reference values en
clinical relevance analytes

Peer group processing

Unity Real time

T~

eQC
EKE WIV

Master comparison

-> Cost — benefit ?
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ﬁNT—ANDR}EL; 3. ChemiStry lab : 1QC (1)

ZIEKENHUIS

PRECISION

New lot QC in parallel with old lot QC
* multiqual control: min. 20 points
* other QC : min 5 points (1-2x/dag, 5 days);
recalculation after at least 20 points

-> Target mean = calculated mean -> URT: fixed u
-> target SD = historical & realistic SD -> URT: fixed SD

TEa:

1° TEa Ricos (BV) optimum, desirable of minimum
2° Medical relevance

*d (cfr. WIV)

* CLIA

* Rilibak

* RCPA
3° State of the Art

BIAS

Cumulative mean peer group (large # labs) or target
package insert

= West gard rules (fixed p)
—> Stoplimits (peer * TEa)

Visualised in unity real time (Biorad)
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TIELT

SINT-ANDRIES

ZIEKENHUIS

3. Chemistry lab: 1QC (2)

p [Levey-Jennings Chart Panel:Multiqual unassayed  Period: 23/09/2015 - 22/11/2015
Lab: §29904, Sint-Andries Ziekenhuis, Laboratorium, Hilde Yandenbussche, Labaratorium
Lok: 46550, Multiqual 1,2,3 Unassayed, Serurn, Bio-Rad Laboratories, 31/03)2017
ALT (ALAT/GPT), UV without PSP, Roche cobas 6000, Dedicated Reagent, UL, 37° C
Cum Mean/sDyCv: [1] 19,93/0,70/3,53, [3] 190,3813,59(2,04, Fixed Mean/5D/Cv: [1] 20,20{0,85/4,21, [3] 190, 10/5,90/3,10
Summary Stats For 2310972015 ko 22/11/2015 Mean/SDJCY Points: [1]19,6400,46/2,36/142, [3] 191,19/4,01/2,10/140
Graph against: Your laboratory, Current instrument, Evaluation Mean/sD
3. Contrale oprieuw voor deze analyse
23, Wekelijks onderhoud
27. Mieuw reagenscassette zelfde lat

&, Unity Support (&, gchet | Bio-Rad ﬂ Server - cludzsglisgl

[ #] Database - QCDAC

LT T T T To7 T T T2 1 T T T T T3 T T EF T T T T T 7 T T T 57 T TEa 24,74
+350 22,75
21,90
21,05
@ L P N ) & &
= Mean 20,20 P —% —L(!]_ -y P A-a—a ¥ CUM 19,93
3 N o A (. A VAW S S A = N WA N = i Sesvim =i s P
H 13,35 o ] o "-K\II[ Ty ')\\“J, T - TJ“_’@ Target 19,41
= 1250 |19/10/2015 19:12:56 | O < T WU « SR UUSSUS S USRI WUNSUUN— . 1. oy
-350 17,64 192,00
Accepted
&
g
C
™
=
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T TEa 14,07
109 24/09 M09 29009 140 A0 S0 FAD 940 1210 130 160 18110 20010 2210 24010 26/10  27A0 2810 20010 21 411 BT B0 11711 12A1 15011 1711 19j11 2101
T 57T T T T To7 1 T T T T T 7 T T3 T T 7 T T T T T 7 T T T 57 T TEa 233,46
+350 207,80
201,90 -
196,00 (y\".,_.__,_. = & iy N A E Y
® tean 190,10 — DAVSVANE TS SN e S VAN o ANV S WA - SV X SN > _ % CUM 130,38
! - - m— 2
T 1420 e D L e Tt ol i
H : | Target 183,14
3 17830 0
-35D 172,40 L
&
g
C
™
=
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T TEa 132,81
109 24009 2609 2909 1H0 A0 SH0 FA0 9f0 120 1310 16710 1870 20010 22/10 2410 26/10 R0 28/0 30010 21 41 b1 Bl 1411 1211 1541 1FAL 19811 2411

€ User - An-Sofie - Edit all data
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SINT-ANDRIES 3.1 Daily FU 1QC (1)

1. Lab technician: bench review
2. Clinical biologist: supervisor review

-> logging actions & comments

LA Uity sl Tirme = [Silpirviior Reviisn] R=3 =0 =
& File Select WView Review Anabysis  Advisers Reporms Tools Helg [ &=
Lab it | 1l 11 i e ien | Bamchi... |Supard.., Ruks] 4G Elie ki ] Laigaf
Lo Parel [irstrurent | | Do beosiew
a_ji BIC-CART2 P 4l data Lab mursber: [ {all) ]
g ::_: x:u\:mz - O Tk e b o b e s o F e Lot nambar: [16550; Multiqual 1,2,3 Unassayed =]
s'ﬁ u:: E:;;mfmmemk = " ™ Ichude oriy rule vinigiicns ety [l =
b g _ﬁ_.Jmm 7 Tnchide crily A6 vidations
i Caprotectine
Ethanalidmmaris contro z
Enmtlitmfalese [ Reviewed ¥ Fefresh every ,@ secmn
Turiommarkers
Hhile Revismed | Lob bumber | Lot Rumber Confrolname Insrument | &nafyse Method | Reagart | DateTime Level | Yakie | Evabantion Mean | Evaluamion 50 .7 | Rules | Stanus By | Aeion - Camment  Fevesed By Dn:]
- o BICVITD |7 mmwe a0 Mdbgud 12, Roche ccha Gucose Heokn Dedcate 2211/20153:21 1 60,80 62,70 1,00 18 [ca—
o f§j BIO_PTH [ sz A8 Multiqual 1,2, Rache coba Gucose Hexakn Dedcate 220110153200 3 #4940 36030 5,0 21 LW [¥ becopt =
inj FIC:_drugs [T a4 sess0 Musgudl 1,2, Roche coba Tron Ferrodn Dedeate 2giiijls sl 1 73,34 7564 3% 02 74w ¥ nccept +*
£3- 10 homvaren E ™ epams  4es30 Muicual 1,2, Roche cobia Tron Ferrosin Dedcate 221120153211 3 290,13 23505 4,81 1,0 74wl ¥ feeept =
o mﬂf&i‘:ﬁd [ mmeM 450 Mibqud 12, Rechecshs Pomeous  Phosh Dedeste 250153200 1 07 0,7 0,01 20 W decepr
th -‘:-“ ik [T soowd 46550 Mutigual 1,2, Ruche coba Phospheeus phosh Dedeate 2ziifjeols:al: 3 242 243 0,03 0,3 70wl [¥ necepr +
it 1M T Emms 40 Muliual 1,2, Roche coha Trighpeerides Erzyms Dedeste 22(11/20155:21) 1 8940 a1, 2,7 07 7wl [¥ tecept +=
i (T AESEN Muliqual 1,2, Roche coha Tagherides Ergyma Dedcate Z211/2005 2210 3 184,50 190,501 276 1,94 [¥ decepe +=
[T ezowd  assED Mubual 1,2, Roche coha Lkes Urease, Dedeate 2201/ZI5 320 1 36,10 34,90 0,77 1,56 7| [ mecepr +*
1] | T mmas amm Muligual 1,2, Roche coba Lies Uresss, Dedrate 22(1120153:21) 3 14320 144,80 3,5 L1 7w ¥ ferept *=
gy ANA pos contrele | T seve 45550 Mulbqual 1,2, Roche coba LicBod Urcse, Dedcote 220115 &2l 1 3240 3,90 0,06 33 2428) 1] [ Rajoct: %= Carko
L4 fgg P35 pas corérale |7 mowd assm0 Mo 1,2, Rochecoba Liic Aod Unicase, Dedcate Z2fiijmls 32l 3 9@ 9,58 06 4z 2|l [~ Pt +* Crro
F-0 Heardl, I [T geomd4  4gsm0 Mubigud 1,2, Roche coba Lipese Erayma Dedeale 2212015 3:21 1 2370 24,20 1,00 05 ¥ decept *= SE{ME - 2
| T ex9e04 45E0 Mubsual 1,2, Rocheceba Lpese Ereyma Dedoate 22001152320 3 13350 13540 4,7 0,45 [ deeept *= B - 2




SINT-ANDRIES

Procedures
Algoritm 1st line interpretation iQC

TIELT

3.1 Daily FU 1QC (2)

QC AFWIIKING

H15.1-P2-B2 Algoritme eerstelijnscontrole IQC — versie 1.0

Geen ACTIE
Normale routine
(EINDE}

ACTIE ondernemen
Aerun QC [verse cupjel

Samengevat:
Alarm Qcregel Qc resultaat Patiéntenresultaat
Geen (wit) / Qc resultastwordt OK
automatisch geaccepteerd
GEEL 1-25 GEEM ACTIE; QC resultaatmag | OK
; geaccepteerd worden
waarschuwing
ENKEL ACTIE indien KB dit
7-x OK
aangeeft, resultaat mag
geaccepteerd worden
| ROOD 1-3s ACTIE en QC resultaat OK
accepteren of verwerpen
S 2
GEEL TEa overschreden ACTIE en QC resultaat STOPLIMIET
. verwerpen
klinische fout

Qc OK of in geel

1, AFWIIKINGSFICHE opstellen
2. Analyseer patigntenstalen
3. ACTIE ondernemen: enderzoek en
corrigeer het probleem [zie ACTIEplan QC

problemen betreffende toestel)

4. Verifieer via QC

Probleem opgelost?
(= geen OC afwiking
meer)

STOPlimieten (TEa)
averschreden?

1. Onderzoek en corrigeer het
probleem (zie ev troubleshooting
in betreffende toestelprocedure

2. verifieer viaQC

1. Dringende analyses op back up toestel/
doortuurlaba

Hiet-dringende analyses correct bewaren tot
analyse

2. Comigeer faute resultaten in Glims +
externe commentaar ‘Gewilzigd na controle’

e

Verwittig KB
(Overweging back
up toestel of
doorstuurlabo)

1. Verwittig KB

2. AFWIHKINGSFICHE opstellen

‘worden hertest

2. STOP patiénten analyses, maskeer test

3. Verzeker dat mogelilk aangetaste stalen kunnen

4. Voer een eerste evaluatie uit van het probleem om
wit te maken of het snel kan worden opgelost

MEEM

Probleem tijdig
oplosbaar?

Auteur: Apr, Biol. A-S Decavele

Probleem opgelost?
(= geen OC afwijking

meer)

Log het probeem en
acties op
afwijkingsfiche en
URT

h

1. Herneem analyses op nieuwe patiéntenstalen

2. Rerun patiéntenstalen van voar correctieve actie
(tenzi| prebleem enkel QC matenaal zelf betrof)
Kleine run (<10 stalen): hartest alle stalen

Grote runs {210 stalen): hertest steekproef (n=10]
ul resultaten in op H15.1-P2-81 Formulier rerun
patiéntenstalen

3. Corrigeer foute resultaten in Glims + externe
‘Gewljzigd na controle’

Probleem apgelost?
(= geen QC afwijking
fneer)

1. Onderzoek en corrigeer het
probleem zie ev troubleshooting in

reff

de dure

2. Verifiger via QC

14
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TIELT

SINT-ANDRIES

3.2 Monthly FU 1QC (1)

My Unity reports

Laboratory Performance Overview
Multiqual 1,2,3 Unassayed = Lot 46550 » Exp 31-Mar-2017

=Peer 4
oMethod

shi-2 SDI -2

> 0,3
sl 1,11 088 088 087
# Points 5967 27268 1 5380 26829 1
# Labs 118 556 CVR 121 554 CVR
: E 2 u u 2

Krommewalstraat 11

8700 Tielt West-Vlaanderen
Attention: Hilde Vandenbussche
Laboraterium

Laboratory Comparison Report
Multiqual 1,2,3 Unassayed * Lot 46550 * Exp 31-Mar-2017

Roche cobas BONDB00C 311

Roche cobss 6000 e
A ] 06 07 ? vean [] 2588 2610 586 2577 u% 2508
aMelhod CVA 05 0% Gy - sD 0540 0869 0678 0803 101 1
PoerSDI | 002 047 o ; o 21 26 a4 35 0 4
oMelned SDI | 084 107 | ] #Points @ 73 @2 51057 16143 188K
i #Labs 9 13 a2 453
percva B] 06 08 vean 1] 4673 4607 570 458 “3 s
OMehodCVR ) 04 05 ¢ " sp [ 089 0721 06 114 146 149
-PoerSDI 003 03 o § o 1318 23 25 83 34
oMethodSDI 038 108 #Poinls 7 T 94 e 16246 190K

October 2015 » Lab 829904

Unity

Laboratory Histogram
Multiqual 1,2,3 Unassayed » Lot 46550 = Exp 31-Mar-2017

Laboraforium

Krommewalstraat 11

8700 Tielt West-Viaanderen
Attention: Hilde Vandenbussche
Labaratorium

Roche cobas 6000

Your Lab
S,
Cum Peer Group

Mean 4614 4811 4577 4BO2 4851 4574 4580 4600 4805 4653 4584 4573 48,07
() 0400 0431 085 0515 0541 0619 0447 0830 0511 078 0767 0,569 0721
o 08 08 14 41 12 44 10 45 13 147 A7 43 18
#Points 19 8 88 W & s 6 73 70 B 764

Unity

October 2015 » Lab 523904

Laboratorium
Bias & Imprecision Histogram Hiumnaecktse 1
Multiqual 12,3 Linassayed = Lot 45550 = Exp 31-Mar-2017 Altton 1ade kit
Lsboraiorium
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TIELT

SINT-ANDRIES

ZIEKENHUIS

3.4 Intermediate FU (1)

‘Intermediate verification’” of Cobas 6000

(closure lot QC or min. 2x/year)

* Checking performance characteristics
(export QC data from URT)

-> between run CV
-> bias
-> total error

e Evaluation against historical data (CV, bias, TE
initial verification, criteria TEa en company
(package insert)

* Checking EQC results

e Checking cost-benefit

| RF CRP Igh IgG IgM al-AT Ferritine fansferrin| C3 C4 eruloplasming _hapto
Gemiddelde aantal staleq 21 2438 | 87 515 45 1.8 560 556 ¥ 6.8 L] 12.8
netniet | netniet
Ok tow | OKtow niet 0K tou
RIZN, wel[RIZV, wel migt 0K tow RIZV wel
niet OK tow RIZIY wel tou tou RIZW wel tou tou
kostenibaten tou doorstuur Ok Ok | doorstuur| doorstuur nigt Ok Ok Ok nigt Ok nigt 0K doorstuur doorstuur
CWL1 [EOR] CWL1
Imprecisie, between run opvalgen; L2 opvalgen; L2 | opuwalgen; L2
CY [lot 66300) Ok Ok Ok Ok Ok Ok Ok Ok Ok Ok Ok Ok
Biaz L2
opwalgen
lian-febte
Bias tow cum peer group Ok Ok Ok Ok Ok Ok Ok QR hoogl L1 Ok Ok Ok
Totale fout [>£]) Ok Ok Ok Ok Ok Ok Ok Ok Ok Ok Ok Ok
Maandelijkse verwerking peergroup
Biorad [mei 2015]) Ok Ok Ok Ok Ok n=2 nwt Ok Ok Ok Ok Ok Ok
max 12 weken Op ijd
zelfde kalibreren, 3
cassette, Ok; max 12 | OK; max 12w |maand
wordt w met zelfde | met zelfde geleden?
overschreden cassette,  |cassette, Makijken
?\laardaar wardtlanger [wordt langsr | calibration
kalibratiefrequentie Ok Ok Ok Ok Ok |teveelreruns Ok Ok gebruikt gebruike trace Ok
Cassette man
op zich geen 12 weken
veel probleem gebruiken, dit
lotwissel wantlQCOK [ wordt niet
EKE 2014 [ [a] [ [ [ [ [ [ [ [
EKE 2014 [ [a] [ [ [ [ [ [ [ [ [ [
EKE 2015 [ [a] [ [ [ [ [ [ [ [ [ [
opvalgen | 7 Te lang
bias; met zelfde
kalibratie | cassette:
Cassette te ?Telang | >12weken
lang met waardoor
gebruikt? zelfde ey Cassette
Kosten- cassette: |overbodige max 12
baten niet OK; (>12weken| reruns QC weken
0K - I g waard en kal; gebruiken
>doorsture | vatie 6 | cassett ev kosten— en op tijd
Besluit: OK OK OK OK OK n maand? es? |overbodig | baten niet | kalibreren OK
4 » .. | samenvatting kostenbaten Bespreking + besluit TOM EthNH3 alMG | Immuno urine LV multiqual
18



SINT-ANDRIES

ZIEKENHUIS

TIELT

3.4 Intermediate FU (2)

Example: conclusion ‘intermediate verification’ e601

1 WALIDATIERAPPORT COBAS-R2 tussentijdse validatie e601
Z |BESPREKING
3
4 |Samenvattingzie apart tabblad, in deze bespreking worden de besluiten herhaald.
5 |LH OK
E |TSH oK
T |FT3 lot 40290: Opletten maandelijkse CV en bias level 1!! Kalibratiefrequentie batch test opvolgen
g |FT4 2-maandelijks nieuw lot, niet mogelijk lotreservatie voor & masnd?
3 |vitB12 oK
10 |aFp Wasrom wordt zovesl gekalibreerd?
11 |CEA oK
Kalibratiefrequentie opdrijven? Cpvolgen nieuw lot reagens. Aliquotjes kalibrator slechts 1 maand andere testen? nakijken probleemgevallen: P54,
12 | Oestratiol E2, 3e gen eebruiken! Cfr mail Martijn Stax 15/07/15 testo, tumormarkers, PROG!!
13 | HCG OK
14 |PROG Cv level 1 niet 0K, voorlopige programmatie kalibratiefrequentie Cobas asnhouden en opvolgen
15 |FEH oK
16 |PROL OK
17 | Psa maand kal OK, alz cazzette bijna op/bijna vervallen? Duidelijk daling in 1GC en kalibratiefrequentie stijst: op tijd caszette wizzelen als IQC [ kal niet OK
15 |CcoRT er wordt niet altijd maandelijks gekal [=batch), dus GC steeds OK
13 |FZ oK
Opmerking gekozen IQC: er is IQC met betere target op de markt, werd gevalideerd maar is te duur. En
20 |TropThs niet mogelijk om per level 3an te kopen. Zie map 1QC
21 |PTH oK
Frequenter kalibreren [CV L1 te hoog, TF=TEa)? Bij nazicht calibration trace blijkt SAT niet maandelijks
te kalibreren; rack pack op 28 zetten, kosten-baten: ruimte voor maandelijkse kalibratie, gezien 3
22 | TESTD maand met 1 kit en testen nog nist op
23|CA125 Maandelijkze kalibratie geprogrammeerd op Cobas? Voorlopig afwachten, adhw IQL.
24 |CA15.3 Maandelijkze kalibratie te programmeren op Cobas
25 |ca1s.9 Maandelijkse kalibratie geprogrammeerd op Cobas? Te doen!
26
2T | BESLUIT
28
23 | De performantie van de batchtesten dient goed opgeveolgd te worden; daar deze cassettes soms tot 3 maand worden gebruikt en de stabiliteit achteruit gaat.
20 |Men moet op tijd kalibreren of cassette vervangen. Waar mogelijk, wordt de programmatie van de kalibratie sangepast thy toestel.

19
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TIELT

SINT-ANDRIES

ZIEKENHUIS

4. Patient percentile monitoring

Analiet Kwaliteit Opmerking

Albumine © Hogg_re_populatievariatie, maar schijnbaar goeie
stabiliteit
La termijn opwaartse drift urende 2015

ALP ©-0 bo?c?eiline 0Jp dep:;vmieten o= }

ALT © Goeie stabiliteit

AST 0-6 Goeie stabiliteit {borderli!'.e binnen de Iimielen_}; i_t_ets
lagere waarden op het einde van de observatietijd

Calcium ©-0 Shift in augustus 2014 borderline op de limieten

Chloride © Goele stabiliteit (borderline binnen de limieten)

Creatinine =) Shift in Ok.l. - Nov 2014 mogelijks te xf-fijten .a.an.
softwarewijziging; daarna verhoogde instabiliteit

CRP / IMoeilijke interpretatie door hoge populatievariatie
IMoeilijkere interpretatie door hogere

GGT ©-0 populatievariatie; mogeliks ook beinvioed door
softwarewijziging

Glucose © Goeie stabiliteit (borderline binnen de limieten)

Fosfaat © Goeie stabiliteit (borderline binnen de limieten)

LDH © Goeie stabiliteit

Magnesium © Goeie stabiliteit

Kalium © Shiftin Old - I_-Iov 2014 mogelijks te wiften aan
softwarewijziging

Natrium © Goeie stabiliteit

totaal-Bilirubine © Goeie stabiliteit

tc;:ii;teml © Goeie stabiliteit

L Borderline buiten de limieten; de stabiliteit van deze
totaal-Eiwit e assay heeft nood aan verbetlering
Ureum © Goele stabiliteit (borderline binnen de limieten)

21




TiELT 4. Patient percentile monitoring

SINT-ANDRIES

ZIEKENHUIS Laboratorium
Please review your QC reports for October 2015.

! The tests listed below may require investigation or review !

LIRGAR Y (e )] UV without PSP UL @ 37° C
Level Level Lab Peer  Method

Case 1: ALT

Roche cobas 6000
M t h I I t : : t t Pear CVR 0,3 This level is within established parametars Mean 19,69 18,92 20,21
on y evaluation unity reports Method CVR 02 sD 0434 126 206
Peer SDI 0,61 cv 22 6.7 14,7
Method SDI = 0,18 # Points 76 T3 24481
# Labs 147 486
Peer CVR Mean 192,0 181.7 1797
Method GVR sD 3,13 5,06 11,35
Peer SDI Wayning: Acceptable values are above -2 and below 2 cv 1,6 2.8 6,3
Method SDI # Points 75 7073 24049
# Labs 148 482
Unity Laboratory Histogram October 2015 » Lab 829904
Multiqual 1,2,3 Unassayed » Lot 46550 * Exp 31-Mar-2017 Laboratorium

(ISR 4y) UV without PSP UL@ 37°C : : : : - : o
| Mov  Dec  Jan. Feb  Mar  Apr  May Jm Ji Awg  Sep  Oct Cum

Foche cobas 600 ->|QC Levey Jennings?

Your Lab
Vs
Cum Peer Group

Mean 2055 2033 2043 2023 2036 1988 1943 19 22007 1944 2032 1968 19,96

sD 0,510 0679 0806 0589 0483 0561 0499 0485 055 0568 0779 0434 0,706

o 25 33 A 29 24 28 28 24 28 34 38 22 35
#Poinis [ 20 89 &9 Ll &7 68

63 68 m 78 8
o +25D

) m— ERA L  In—— =
Your Lab ] [
Vs S [ : ‘n ) : Paarf
Cum Peer Group £ 1 : B o e 2L . “/“ | — i oD
Mean 1918 1914 1882 1903 1922 1885 1881 1870 1921 1879 1968 1920 190,5
S0 134 252 149 1,85 1,63 1,53 1,78 1,51 4,29 439 452 3 3589
o 07 i3 08 1,0 ] 08 04 08 22 23 23 1, 20
# Poinis 19 B8 &8 &0 8 B8 5] &8 Tt 73 3 75 BT

22



4. Patient percentile monitoring

TIELT
ZIEKENHUIS
W o oW E &F o @3 dm | |aad o g W B O ads 7 BE |7 % m W W & 08 o 7 By e
+350 23,11
28,85
mae e i s 7 m Lap R - B S W
- 2059 I |
T e 1933 m w_uﬁuu Wy LU%]JIJJUULIHU[M'H'HI 7 O 1 V11" LU AN MLUHH] 4ibddd (li %ﬁ“_@;%r% Tg&'g“glif‘é?jl
H u 1
Y , “,(! / i I HLU' I
il
35D 1556 R /
o
T T T T T T T T T T T T T . T T7 T T T / T T T T T T T T T TEa 1440?
Yoz o o130E 20 o4 iyjd 204 A4 9005 1905 20005 706 1606 25]{5 BUF 1407 zjor 2j0e 1408 18,0 53}@ %,;05 éséﬂ?‘l A9 A0 IS0 24000 30 WL 19
na vervangen e e Nieuw lot Na'vervan
- g OF TIrma Na verhuis TEa 233,46
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ALT

Value (UfL)

4. Patient percentile monitoring

Moving median

5 n 16 Filter
ALT - GPT = X Value

Range: all
Your 18.00

Peer/All 19.00

Target 21.00
Range: period
Your 18.00

Peer/All 19.00

Target 21.00

May '14 Sep '14 Jan'15 May '15 Sep '15

| “@: Paer/All =#= Sint Andries Tielt: T_COBAS6000

Bias
(%)

53

-9.5

9.5

-5.3

-9.5

9.5

Robust
CV(%)

82

7.8

NA

g2

78

NA

Confirmation ?

Moving median n=8
Good stability

Analytical variability
within stability limits,
09-10/15

(bias Empower 11%)
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ALT

Value (U/L)

24

22

P
=]

it e

14

T-ANDRIES

TIELT

4. Patient percentile monitoring

ZIEKENHUIS

ALT - GPT

31. Aug

14. Sep 28.5ep 12. Oct 26. Oct

@' Peer/All =#= Sint Andries Tielt: T_COBAS6000 !

Value

Range: all

Your 18.00

Peer/All 18.80

Target 21.00

Range: period

Your 18.00

Peer/All 18.80

9. Nov Target 21.00

Bias
(%)

Robust
CV(%)

124

12.4

Confirmation with PPM,
Moving median n=5

Violation stability limits
not > 1week?

What to choose n=5, n=8?
Risk of over/under-
interpreting?

-> exclusively monitoring mid
to long term stability
-> small laboratory: high n

25
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4. Patient percentile monitoring

Case 2: Creatinine

Value (pmol/L)

Moving median ?

- !

Creatinine

May '14 Sep'14 Jan'15 May '15

. @ Peer/All =§= Sint Andries Tielt: T_COBAS6000

Filter

= || Value

Range: all

Your 75.14

Peer/All 75.14

Target 77.00

Range: period

Your 75.14

Peer/All 75.14

Sep 15 Target 77.00

Bias
(%)

0.0

24

39

0.0

24

39

Shift octobre —
= novembre 20147

10.5
5.2

NA

10.5
52

NA

26




TiELT 4. Patient percentile monitoring

SINT-ANDRIES
ZIEKENHUIS
Creatinine
IQC stable
EQC OK; monthly reports peer group Biorad OK
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Case 3: Potassium

Value (mmol/L)

Moving median

T

4. Patient percentile monitoring

May '14

Potassium

Sep '14 Jan'"15

May '15

| =@ Peer/All =#= Sint Andries Tielt: T_COBAS&000

Filter

Sep'15

Value

Range: all

Your 440

Peer/All 437

Target 425

Range: period

Your 440

Peer/All 4.37

Target 425

Bias
(%)

0.7

28

24

0.7

28

24

Robust
CV(%)

34

25

NA

34

25

NA

Shift octobre —
novembre 20147

28




TIELT

SINT-ANDRIES

4. Patient percentile monitoring

ZIEKENHUIS

Potassium
IQC stable
EQC OK; monthly reports peer group Biorad OK
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4. Patient percentile monitoring
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ZIEKENHUIS

Shift creatinine and potassium, same period : reason?

End of octobre 2014: new hospital information system (OAZIS)

-> change in registration patients?

Less patients are registrated as ambulant (higher population variation)

Reason? Asked ICT : still no answer

-> Population variation
-> Assay is stable

30




TiELT 4. Patient percentile monitoring

SINT-ANDRIES

Case 4: AST

Moving median

s Il s Fiter

AST - GOT

il
&

27.5

25

Value (U/L)
(%]
("]
W

20

t7:5
May 14 Sep'14 Jan'15 May "15 Sep'15

| 4@ Peer/All == Sint Andries Tielt: T_COBAS6000

Value

Range: all

Your 2200

Peer/All  21.00

Target 23.00

Range: period

Your 2200

Peer/All 21.00

Target 23.00

Bias
(%)

438

-8.7

43

4.3

-8.7

43

Robust
CV(%)

13.5

85

NA

135

85

NA

Stability OK ?

(borderline within limits)
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4. Patient percentile monitoring

Case 5: inorganic phospor

Value (mmol/L)

nMoving median

5 n 16 - Filter

Inorganic phosphor ="

1.25

1.05

May '14 Sep '14 Jan'15 May "15 Sep'15

| 4@ Peer/All =#= Sint Andries Tielt: T_COBASG000
L )

Value

Range: all

Your 1.14

Peer/All 1.13

Target 113
Range: period
Your 1.14

Peer/All 1.13

Target 113

Bias
(%)

09

0.0

35

09

0.0

35

Robust
CV(%)

9:1

42

NA

91

42

NA

High population variation

-> stability test OK

Value (mmol /L)

Moving median

H 8 16 Filter

Inorganic phosphor (2)x

0.9
Jul'14 Jan'15 Jul'15

[ @ PeerjAll =§= Sint Andries Tielt: T_COBAS6000 ‘
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4. Patient percentile monitoring

Case 6: TP

Value (g/L)

VIDVINY 1Tieuidn

B -

total-Protein

May "14 Sep '14 Jan 15 May '15

=@ Peer/All == Sint Andries Tielt: T_COBASE000

(= Value

Range: all
Your 69.70
Peer/All  £69.79
Target 72.00
Range: period
Your 69.70
Peer/All  69.79

Sep'15 Target 72.00

Bias
(%)

-0.1

-3.1

1.4

-0.1

-3.1

14

Robust
CV(%)

3.0

20

NA

3.0

20

NA

Violation of stability limits
due to measurement method.

Same pattern seen in all
laboratories .

-> Need for improvement
measurement method
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Case 7 : sodium

Value (mmol/L)

141.5

140.5

140 o e

139.5

139 ===l e e e e e e e e e

138.5

138

Moving median

‘-

4. Patient percentile monitoring

Sodium

Jul"14

Jan"15

| 4@ Peer/All =#= Sint Andries Tielt: T_COBAS6000

Jul1s

Filter

Value

Range: all

Your 140.0

Peer/All 140.4

Target 140.5

Range: period

Your 140.0

Peer/All 140.4

Target 1405

Bias
(%)

-0.3

-0.1

0.7

03

-0.1

0.7

Robust
CV(%)

1.1

0.5

NA

14

0.5

NA

Good stability

Good comparison with peer group
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Value (UfL)

4. Patient percentile monitoring

s TIEIg
ZIEKENHUIS
i Population variation?
Case 8 : GGT opulation variatio
Assay stability?
Moving median
5 H 16 Filter
GGT B Value
30
Range: all
o Your  22.00
25 PeerfAll 2283
- Target 2200
Range: period
20
Your 22.00
iy Peer/All 2263
Target 2200

Jul'1s

Julf4

Jan'1s

| -8 Peer/All == Sint Andries Tielt: T_COBASEO00 |

Bias
]

Robust
CV(%)

20.2

A

202

MNA

Value (UJL)

Moving median

5| L8 i6 Filter

GGT =)&)
27.5
25

USSR B A L | | W O S LS |

P '\'\‘r‘h ——
22.5

20— ———— o — 1 — —— W
17.5
15

Sep'la Jan'1s May ‘15 Sep'ls

May '14

| < Peer/all == Sint Andries Tielt: T_COBASG000
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Case 8 : GGT
IQC +/- stable

4. Patient percentile monitoring
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4. Patient percentile monitoring
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Nov 14: change HIS

Case 8 : GGT
-> +/- within limits

WIDVITIY TTHEULET

Il 5 16 Filter

GGT

(e

Value

-

Range: all

Your 21.00

PeerAll 2238

=

i Target 22.00

1)

; Range: period
Your 21.00

PeeriAll 2238

Target 2200

Oct TS

Jan'15 Apr'15 Jul'ls

| B Peer/All == Sint Andries Tielt: T_COBASG000

Bias
(%)

-6.1

1.7

9.1

-6.1

1.7

g1

11/1/15 -26/5/15- 18/9/15 -29/11/15: reagent lot change

Robust
CV(%)

212

A

212

MNA
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3.

4.
5.

TIELT

T-ANDRIES

Overview

Introduction: Hospital Sint Andries — Clinical laboratory

Chemistry lab: QC
Chemistry lab: 1QC

3.1 Daily FU 1QC
3.2 Monthly FU 1QC
3.4 Intermediate FU

Patient percentile monitoring

Conclusions
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5. Conclusions

ZIEKENHUIS

==

Patientsamples: following pre- to postanalytic
phase

Exclusion of controlmaterial related variables:
matrix-effect, unfreezing time QC material,
mixing up by technician

No extra cost

Reflection of influence on patient data of trends
and shifts due to reagent lot changes

Mid- to long-term follow up analytical stability

Comparison of results and stability among
laboratories (peer) and manufacturers

Calculation patient medians on how many
data? Indication of number measured
tests of analyte

Peer group: instrument type (Cobas 6000
vs 8000) and method principle (ex.
creatinin)

Small laboratory: high population
variation, difficult interpretation of results:
population variation or assay instability
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