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Name des Programms

CH

Frequenz der Ringversuche

4, 6 oder 12-mal pro Jahr, nach Wahl

Probenidentifizierung

C1: Chemie (inklusive CRP)

C2: Bilirubin des Neugeborenen

C7: Ammoniak (Programm AM)

CK: CK-MB Aktivitat

H70: CRP auf ABX Micros®, Microsemi CRP®, Zybio Z3
Hny : Glykohamoglobin fiir Nycocard®

HA: Glykohamoglobin

HF: Glykohamoglobin fiir Afinion®

HP: Glykohamoglobin mit HPLC

Anzahl Proben pro Ringversuch 1 bis 6

Probenart Serum flissig
Stabilisiertes Blut oder Lyophilisat fir Glykohamoglobin
Stabilisiertes Blut fiir CRP auf ABX Micros®, Microsemi CRP®

Art der Beurteilung Quantitativ

Datum des ersten Ringversuchs 1972

Anzahl Teilnehmer (2021) Chemie: 3000 Ammoniak: 70 CK-MB: 35
CRP: 2°450 HbA1c: 1760 Bili NG: 90

Beschreibung

o Betrifft alle Chemieparameter.

e Die Proben sind fir alle Messgerate angepasst, einschliesslich der POCT-Geréate.

e Fir die Uberwachung der Analysen in den Bereichen Hormonologie und Toxikologie, sowie fir die
Herzmarker, die Tumormarker und den Knochenstoffwechsel werden spezifische Programme
angeboten. Manche zusatzliche Parameter (Gesamt- und spezifische IgE) haben ebenfalls ein eigenes
Programm.

e Das Programm Bilirubin des Neugeborenen ist flr Laboratorien mit einer Abteilung fir Neugeborene sowie
fur andere interessierte Laboratorien vorgesehen. Die Werte dieser Kontrollproben kdnnen sehr tief oder
sehr hoch sein.

Ausgewertete Parameter

QUALAB .
(E(SCQ Parameter Abkirzung KLV-Kode Beurteilungs- cscQ Beispiel Einheit
ode Kriterium Toleranz | Resultat

16 % | S-ALAT (GPT) S-ALAT/GPT 1020.00 +18% * +9% 28 UL

28 % | S-Albumin S-Albu 1021.00 +12% *# +6% 39 g/lL
502 S-Ammoniak S-NH3 1045.00 +20% | 242 pmol/L

21 % | S-Amylase, gesamt S-Amyl Ges 1047.00 +18% *# +9% 67 UL

27 % | S-Amylase, Pankreas-spezifisch | S-Amyl-P 1592.00 +18% *# +9% 37 UL

15 % | S-ASAT (GOT) S-ASAT/GOT 1093.00 +18% * +9% 34 U/lL
33 S-Bicarbonat S-CO; 1205.00 +20 % 52 mmol/L
30 S-Bilirubin konjugiert S-Bil Konj 1206.00 +25% 11 pmol/L
14 % | S-Bilirubin, gesamt S-Bili Ges 1207.00 +18% * +9% 44 pmol/L
150 % (Sh;g;'”“b'” gesamt, Neugeborene | o b sosNG | 1207.00 +18% *|  +9%| 153 | pmolL
151 S-Bilirubin konjugiert, NG S-Bi KonNG 1206.00 +25% 118 pmol/L
152 S-Bilirubin nicht konjugiert, NG | S-BiNK NG - +30 % 35 pmol/L
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cscQ

QUALAB

cscQ

Beispiel

Kode Parameter Abkirzung KLV-Kode Be;rlteillungs- Toleranz | Resultat Einheit
riterium

153 % | S-Diiubin gesamt, NG S-BIiGBil 1207.00 £ 18% £9% 153 | pmoll
3 ¥ | S-Calcium, gesamt S-Ca 1223.00 +9% +5% 2,3 mmol/L
4 % | S-Chlorid S-Cl 1229.00 +6% +3% 104 mmol/L
12 % | S-Cholesterin, gesamt S-Chol 1230.00 +10% +5% 48 mmol/L
24 % | S-Cholesterin-HDL S-HDL-Chol 1410.10 +21% +11% 11 mmol/L
40 % | S-Cholesterin-LDL, gemessen | S-LDL-Ch-G 1521.00 +18% +9% 43 mmol/L
91 S-Cholesterin-LDL, berechnet S-LDL-Ch-B -- + 9% 43 mmol/L
505 S-Cholinesterase S-Cholines 1231.00 +15% | 5320 UL
18 ¥ | S-CK, gesamt, katalytische Aktivitat) S-CK Tot 1249.00 +18 % +9% 130 U/iL
32 S-CK-MB, Aktivitat S-CKMB Akt 1250.00 +25% | 252 UL
8 * | S-Kreatinin S-Krea 1509.00 +18 % +9% 255 pmol/L
6 * | S-Eisen S-Fe 1270.00 +20% +8%| 184 pmol/L
41 S-Fruktosamine S-FruktAmi 1333.00 +15% 236 pmol/L
11 % | S-Glucose S-Gluc 1356.00 +9% 5% 6,7 mmol/L
20 % | S-y-Glutamyltransferase S-GGT 1341.00 +18% +9% 67 UL
498 B-HbA1c IFCC (HPLC) B-HbAHPIF 1363.00 +5%| 66,2 mmol/mol
499 B- HbA1c IFCC B-HbAIFCC 1363.00 +5%| 66,2 mmol/mol
500 % |B-HbA1c B-HbA1C 1363.00 +9% +5% 82 %
501 % |B- HbA1c (HPLC) B-HbAHPLC 1363.00 +9% +5% 8,2 %
9 * | S-Harnstoff S-Harnsto 1406.00 +15% +7% 6,8 mmol/L
180 % | S-IgA S-IgA 1441.00 +15% +8%| 219 glL
181 % | S-IgG S-lgG 1451.00 +15% +8%| 10,20 gL
182 % | S-lgM S-IgM 1457.00 +15% +8%| 119 glL
2 ¥ | S-Kalium S-K 1479.00 +6% +3% 5,2 mmol/L
510 % | S-Laktat S-Laktat 1517.00 +18% +9% 1,5 mmol/L
17 % | S-LDH S-LDH 1518.00 +18% +9%| 945 U/lL
29 % | S-Lipase S-Lip 1537.00 +18% +9%| 556 U/lL
22 % | S-Lithium S-Li 1541.00 +15% +8%/| 0,95 mmol/L
23 % | S-Magnesium, gesamt S-Mg 1556.00 +12% +6%| 073 mmol/L
1 ¥ | S-Natrium S-Na 1574.00 +6% +3%| 1456 mmol/L
120 % | S-Osmolalitat S-Osmol 1587.00 +6% +3%| 389 mosmol/kg
19 % | S-Phosphatase, alkalische S-ALP 1027.00 +18 % +9% 92 UL
5 % | S-Phosphat, anorganisches S-PO4 1601.00 +15% +6% 1,2 mmol/L
730 S-Praalbumin S-Praalb 1615.00 +21%| 038 glL
7 % | S-Protein, gesamt S-Prot 1634.00 +12% +6% 72 glL
700 % | S-Protein, C reaktiv gn S-CRP 1245.00 +21% +11%| 10,2 mg/L
705 % | B-Protein, C reaktiv gn B-CRP 1245.00 +21% +11%| 10,2 mg/L
39 S-Transferrin S-Transf. 1729.00 +20 % 29 glL
13 % | S-Triglyceride S-Trig 1731.00 +18% +9% 3,1 mmol/L
10 % | S-Urat (Harnsaure) S-Harnsaur 1738.00 +12% +6% 275 pmol/L
95 S-Zink S-Zn 1767.00 +20% 21 pmol/L
99 Lot-Nummer, Creatinin, Fuji Lot.Creat - 150798
706 Lot-Nummer, CRP, AFIAS Lot N° CRP - 235874
*  Parameter, die nach QUALAB obligatorisch einer EQK unterstellt sind.
e QUALAB-Beurteilung - Erfiillungskriterien: Fir alle Parameter missen 75% der Resultate konform sein.
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Aufbewahrung, Stabilitat und Praanalytik

Kontrollproben

Resultatelibermittlung

#

S-ALAT/GPT: Die QUALAB-Toleranz ist + 6 U/L bei einem Zielwert < 30 U/L

S-Albu: Die QUALAB-Toleranz ist + 3,6 g/L bei einem Zielwert < 30 g/L

S-Amyl-P: Die QUALAB-Toleranz ist + 5 U/L bei einem Zielwert < 25 U/L

S-Amyl Ges: Die QUALAB-Toleranz ist + 9 U/L bei einem Zielwert < 50 U/L
S-ASAT/GOT: Die QUALAB-Toleranz ist + 6 U/L bei einem Zielwert < 30 U/L

S-Bili Ges, S-Bi GesNN und S-BiliGBil: Die QUALAB-Toleranz ist = 2 umol/L bei einem Zielwert < 10 umol/L
S-Ca: Die QUALAB-Toleranz ist £ 0,18 mmol/L bei einem Zielwert < 2 mmol/L

S-CK Ges: Die QUALAB-Toleranz ist + 6 U/L bei einem Zielwert < 33 U/L

S-Crea: Die QUALAB-Toleranz ist + 9 pmol/L bei einem Zielwert < 50 umol/L

S-CRP und B-CRP: Die QUALAB-Toleranz ist = 2 mg/L bei einem Zielwert < 10 mg/L
S-GGT: Die QUALAB-Toleranz ist + 8 U/L bei einem Zielwert < 40 U/L

S-Gluc: Die QUALAB-Toleranz ist + 0,3 mmol/L bei einem Zielwert < 3,3 mmol/L
S-Harns: Die QUALAB-Toleranz ist + 0,5 mmol/L bei einem Zielwert < 3,3 mmol/L
S-HDL-Chol: Die QUALAB-Toleranz ist = 0.09 mmol/L bei einem Zielwert < 0,4 mmol/L
B-HbA1c und B-HbAHPLC: Die QUALAB-Toleranz ist + 0,5 % bei einem Zielwert < 5 %
S-K: Die QUALAB-Toleranz ist + 0,2 mmol/L bei einem Zielwert < 3,3 mmol/L

S-Lactat: Die QUALAB-Toleranz ist + 0,09 mmol/L bei einem Zielwert < 0,5 mmol/L
S-Li: Die QUALAB-Toleranz ist + 0,15 mmol/L bei einem Zielwert < 1 mmol/L

S-Lip: Die QUALAB-Toleranz ist + 4 U/L bei einem Zielwert < 18 U/L

S-Mg: Die QUALAB-Toleranz ist + 0,09 mmol/L bei einem Zielwert < 0,7 mmol/L
S-PAL: Die QUALAB-Toleranz ist + 11 U/L bei einem Zielwert < 60 U/L

S-Prot: Die QUALAB-Toleranz ist + 3,6 g/L bei einem Zielwert < 30 g/L

S-Trig: Die QUALAB-Toleranz ist + 0,18 mmol/L bei einem Zielwert < 1 mmol/L

Die Proben CK und C2 mussen sofort nach Erhalt analysiert werden.
Siehe ebenfalls Dokument «Beilage Programmdatenblatt».

Es sind ausschliesslich die spezifischen Proben des CSCQ zu verwenden, auch wenn die Patientenproben
aus Vollblut stammen. Das Resultat ist ohne Umrechnung abzugeben.

Fur das Glykohamoglobin sind nur die stabilisierten Blutproben zu verwenden. Obwohl es sich nicht um
frisches Blut handelt, eignen sich die Proben bestens fiir die Ringversuche. Sie sind durch mehrmaliges,
vorsichtiges Kippen solange zu mischen, bis eine homogene Suspension vorliegt. Fir die Bestimmung per
HPLC werden Ublicherweise lyophilisierte Proben versandt.

Siehe ebenfalls Dokument «Beilage Programmdatenblatt».

Siehe Dokument «Beilage Programmdatenblatt».

Masseinheiten und Umrechnungsfaktoren

Gemaéss nationalen und internationalen Empfehlungen mussen die Resultate in SI-Einheiten angegeben
werden. Die empfohlenen Einheiten sind auf den Resultateformularen oder im EQAcom-System angegeben.
EQAcom-Anwender haben die Mdglichkeit, eine andere Masseinheit anzuwahlen. In diesem Fall erfolgt die
Umrechnung automatisch.

CRP: Die empfohlene Masseinheit ist mg/L.

HbA1c: Es besteht die Moglichkeit, die HbA1c-Resultate in NGSP-Einheiten (% des Gesamthamoglobins)
und in IFCC-Einheiten (mmol HbA1c / mol Hb) abzugeben. Nach QUALAB ist nur die an erster Stelle
aufgeflhrte Einheit obligatorisch. Die Umrechnungsformel von % in mmol/mol ist :

IFCC = (10.93*NGSP) - 23.50

Glucose: g/L x 5,55 = mmol/L, Beispiel: 0,8 g/L x 5,55 = 4,44 mmol/L.

cscQ Version : 21.01 Seite
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Methoden- und/oder gerateabhangige Besonderheiten

Parameterspezifitat

Blutzuckermessgerat

Fir einige Gerate wird Serum/Plasma bendtigt, fir andere Vollblut. Benutzer von «Blutzuckermessgerateny,
die den Blutzucker normalerweise mit Vollblut (kapillar oder vends) bestimmen, missen fiir die externe
Qualitatskontrolle die Serum/Plasmaprobe C1 benutzt werden. Das Glucose-Resultat muss ohne
Korrekturfaktor abgegeben werden.

Cholestech LDX

Fir die EQK muss das Instrument auf SERUM umgeschaltet werden. Bitte nicht vergessen, das Gerat fur
die Bestimmung der Patientenproben wieder auf VOLLBLUT umzuschalten, falls in diesem Modus
gemessen wird.

Bilirubin: Bilirubin ist lichtempfindlich. Wie bei Patientenproben ist es wichtig, die Kontroll-Probe mit Alufolie
vor Licht zu schitzen.

Konjugiertes Bilirubin: Direktes Bilirubin, verestertes Bilirubin, post-hepatisches Bilirubin

Nicht konjugiertes Bilirubin: Freies Bilirubin, indirektes Bilirubin

Bilirubin, gesamt: Konjugiertes Bilirubin + nicht konjugiertes Bilirubin

Cholesterin, HDL: Um ein korrektes Ergebnis zu gewahrleisten, missen Fallungsmittel und Reagenzien vom
selben Hersteller stammen.

Cholesterin, LDL: Das Ergebnis des Cholesterin-LDL kann durch die direkte Messung oder durch die
Berechnung nach der Friedewaldformel erlangt werden (in mmol/L):
Cholesterin-LDL = Cholesterin, gesamt — Cholesterin-HDL — (Triglyceride / 2,2)

Diese Formel kann nur angewendet werden, falls die Triglyceride unter 3,5 mmol/L liegen.

CRP:

1 - NycoCard®

Anwender dieses Gerats mussen 5 yL Kontrollprobe entnehmen und das Resultat auf dem Kanal
"Serum/Plasma" ablesen.

2 - QuikRead®
- Anwender dieses Gerats, die Ublicherweise mit Vollblut arbeiten, missen 20 uL Kontrollprobe
entnehmen und das Resultat ohne Umrechnung abgeben. Auf dem Resultateformular (oder im
EQAcom-System) muss die Beschriftung QuikRead 20 yL eingetragen sein.
- Anwender dieses Gerats, die Ublicherweise mit Serum arbeiten, missen 12 pL Kontrollprobe
entnehmen und das Resultat ohne Umrechnung abgeben. Auf dem Resultateformular (oder im
EQAcom-System) muss die Beschriftung QuikRead 12 yL eingetragen sein.

3 - QuikRead go®

Mit den Reagenzien wrCRP (wide range) oder wrCRP+Hb, missen die Benutzer 10 yL Kontrollprobe
entnehmen.

Enzyme: Bei Enzymanalysen empfiehlt die SGKC eine Inkubation bei 37 °C, auch bei kompletten Systemen
("geschlossene Systeme", "Trockenchemie", usw.). Es wird dringend abgeraten Umrechnungsfaktoren von
25 auf 37 °C anzuwenden. Die Anwendung der IFCC-Referenzmethoden wird ausdricklich empfohlen.

Harnstoff: mg/L x 0,035 7 = Harnstoff in mmol/L.

HbA1C

NycoCard®

- Das Eindringen der Waschlésung (R2) durch die Membran erfolgt mit der Kontrollprobe langsamer
als mit frischem Blut. Gemass Gebrauchsanweisung des NycoCards betragt die minimale Wartezeit
1 Minute und die maximale 4 Minuten. Wir haben die versandte Probe bei uns getestet und
festgestellt, dass die Flussigkeit nach 4 Minuten vollstandig absorbiert ist. Diese Zeit darf nicht
Uberschritten werden.

- Die folgenden Anmerkungen sind Hinweise fiir eine effizientere Benutzung dieses Gerates, um
zuverlassige Resultate sowohl fir die Kontroll- als auch flr die Patientenprobe zu erhalten.

cscQ Version : 21.01 Seite
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Einige Ratschldge:

. Gebrauchsanleitung nochmals durchlesen.

. Gesamtes Material vorbereiten.

. Mit der Analyse beginnen, wenn Sie sicher sind, nicht gestort zu werden.
. Vorgegebene Zeiten der Gebrauchsanweisung genau einhalten.

. Bildung von Luftblaschen vermeiden.

. Analyse beenden, bevor mit der nachsten angefangen wird.
Fehlerquellen:

. Falsch hohes Resultat: Vorgeschriebene Zeit wurde nicht eingehalten.

. Falsch tiefes Resultat: Luftblaschen in der Testvertiefung.

Osmolalitédt: Die Molalitédt ist die molekulare Stoffmengenkonzentration, bezogen auf die Masse des
Lésungsmittels (mol/kg). Die Molaritat ist die molekulare Stoffmengenkonzentration, bezogen auf das
Volumen des Ldsungsmittels (mol/L). Fir die Berechnung der Osmolalitdt kann unten stehende Formel
verwendet werden. Die direkte Messung ist jedoch vorzuziehen.

mosmol/kg H20 =[1,86 X Na*serum (Mmol/L)] + Glucose serum (Mmol/L) + Harnstoff serum (Mmol/L) + 9

Personliche Notizen

cscQ . . . Version : 21.01 Seite
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