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HK19 Biokemi

Produktkode 2226 DK
Lot. Nr. 201808

Formal

HK19 Biokemi er et eksternt humant kvalitetskontrolmateriale (EQA-materiale) til langtidskvalitetsregistrering
af laboratoriets analyseformaen af klinisk biokemiske komponenter, i forhold til korrekthed og praecision.

Materiale

HK19 Biokemi er frysetgrret humant serum fremstillet af Aalto Scientific, Ltd.
For at opna passende koncentrationer af forskellige komponenter er materialet blevet beriget.

Komponenter
Kontakt DEKS hvis du gnsker yderligere information om komponenter og vejledende koncentrationer pa fal-

gende mail: deks@deks.dk
Sikkerhed

Materialet skal handteres med samme forholdsregler som patientpraver.
Det anvendte donorplasma er individuelt testet negativt for hepatitis B og C samt HIV.

Maengde

HK19 Biokemi findes i aesker & 8 glas. Hvert glas rekonstitueres med 5 mL vand, se afsnittet 'Forbehandling’.

Opbevaring og holdbarhed
Frysetgrret materiale:

DEKS opbevarer frysetgrret HK19 Biokemi ved -20 °C.

Laboratoriet bar ligeledes efter modtagelse anbringe materialet i fryser ved -20 °C eller koldere, hvor hold-
barheden er mindst 4 ar.

Materialet kan dog opbevares i kaleskab ved 2-8 °C i op til 1 ar?.

Rekonstitueret materiale:

| kaleskab ved 2-8 °C er holdbarheden 7 dage. Enkelte komponenter har begraenset holdbarhed i kgleskab
efter rekonstitution?.

| fryser ved -20 °C eller koldere, er komponenterne generelt holdbare i mindst en maned med enkelte undta-
gelser3.

Forsendelse
HK19 Biokemi udsendes fra DEKS ved stuetemperatur med almindelig post.

! Glucosekoncentrationen er dog ikke konstant i ved kaleskabstemperatur, den falder med ca. 1 % om aret ved 2-8°C.

2 Ferritin, T3 og Frit T3 er kun holdbare i op til 5 dage. Bilirubin er kun holdbart 1 dggn. Creatinkinase (CK), Basisk Phosphatase, Lak-
tatdehydrogenase (LD) og Sur Phosphatase kan aendre aktivitet ved opbevaring i keleskab efter rekonstituering. Holdbarheden af corti-
sol og folat er maske ogsa reduceret. DEKS anbefaler at rekonstituere med koldt vand (2-8 °C), samt at anvende materialet samme
dag. CK bevarer her sin aktivitet og Basisk Phosphatase holder en stabil, reproducerbar aktivitet. Vaer ogsé opmaerksom pa (hvis ikke
det rekonstituerede materiale anvendes med det samme) at Basisk Phosphatase fgrst opnar maksimal aktivitet efter mindst to dggn.

3 Det er tidligere observeret at udportionering og nedfrysning i vials kan medfare aendrede veerdier sammenlignet med friskt rekonstitue-
ret materiale. DEKS tror typen og stgrrelsen pa vials betyder noget for holdbarheden.

3 DEKS Rigshospitalet - Glostrup
/aldemar Hansens Vej 1-23, Indgang 8, 1. sal
2600 Glostrup, Denmark, t: 3863 4400
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Forbehandling

HK19 Biokemi flyttes fra fryser til kaleskab 1-7 dage far rekonstitution, da det formodes at kaleskabstempe-
raturen bedre tillader proteiner og enzymer at "refolde” til en aktiv konformation.

HK19 Biokemi rekonstitueres med koldt (2-8 °C) sterilt, destilleret eller demineraliseret vand efter denne vej-
ledning:

Rekonstitution uden vejning:

HK19 Biokemi tages ud af kaleskabet.

Proppen tages af og med pipette eller sprgijte tilsaettes 5,00 mL friskt sterilt, destilleret eller deminerali-
seret koldt vand.

Proppen skrues pa og glassets indhold blandes pa et vendeapparat i ¥z time.

Rekonstitution med vejning:

HK19 Biokemi tages ud af kagleskabet og ydersiden tgrres af for kondens.

Glasset vejes med 2 decimalers ngjagtighed (a gram).

Proppen tages af, og med pipette eller sprgijte tilsaettes 5 mL friskt, sterilt, destilleret eller demineralise-
ret koldt vand.

Proppen skrues pa, og glassets indhold blandes pa et vendeapparat i % time.

Glasset vejes atter efter at veere tarret af for kondens (b gram).
Kontroller, at b gram minus a gram ligger inden for den tilladte greense 5,00 + 0,30 gram.
Huvis ikke, multipliceres analyseresultaterne med faktoren: F = (b-a + 0,30) / 5,30.

HK19 Biokemi, komponentliste med vejledende koncentrationer

Vejledende

Komponent IUPAC-kode * koncentration Enhed
25-Hydroxy Vitamin D NPU10267 55 nmol/L
Aktiv B12 NPU27125 140 pmol/L
Alanintransaminase (ALAT) NPU19651 99 U/L
Albumin (66 458) NPU19673 44,2 g/L
Alkaline phosphatase NPU19655 129 U/L
Amylase NPU53974 64 U/L
Amylase, pancreastype NPU19653 27 u/L
Antitrypsin NPU19692 15 g/L
ApoAl NPU30480 15 g/L
ApoB NPU19215 0,8 g/L
Aspartattransaminase (ASAT) NPU19654 145 U/L
Bilirubiner NPU01370 21,20 pmol/L
Calcium (Il), total NPU01443 2,41 mmol/L
Calcium-ion(frit) (pH = 7,40) NPU04144 1,03 mmol/L
Calcium-ion(frit) (pH aktuel) NPU01446 1,32 mmol/L
Carbamid NPU01459 7.9 mmol/L
Chlorid NPU01536 109 mmol/L
Cholesterol + ester NPU01566 4,0 mmol/L
Cholesterol + ester, i HDL NPUO01567 1,0 mmol/L
Cholesterol + ester, i LDL NPU01568 2,0 mmol/L
Choriogonadotropin, hCG NPUO01572 50 1U/L
Cobalamin NPUO01700 525 pmol/L
Cortisol NPU03247 229 nmol/L
C-reaktivt protein (CRP) NPU01423 24,7 mg/L
Creatininium NPU18016 115 pmol/L
Creatin-kinase, total NPU19656 230 U/L
Cystatin C NPU19748 1,19 mg/L
Estradiol NPU01972 0,97 nmol/L
Ferritin NPU19763 402,3 pa/L

4 De anfgrte IUPAC-koder er vejledende, da mange komponenter har flere NPU-numre.
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Vejledende
Komponent IUPAC-kode * koncentration Enhed
Folat NPU02070 16,7 nmol/L
Follitropin (FSH) NPU04014 5,8 IU/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT) DNKO05119 128 U/L
Glucose NPU02192 6,63 mmol/L
Haptoglobin (86018) NPU19788 1,4 g/L
Homocystein (total) NPU04073 8,6 pmol/L
Hydrogen-ion (pH 37 °C) NPU03995 7,02
Immunglobulin A NPU19795 2,0 g/L
Immunglobulin G NPU19814 11 g/L
Immunglobulin G1 NPU19817 7,8 g/L
Immunglobulin G2 NPU19818 2,8 g/L
Immunglobulin G3 NPU19819 0,3 g/L
Immunglobulin G4 NPU19820 0,5 g/L
Immunglobulin M NPU19825 1,0 g/L
Jern NPU02508 21 pmol/L
Kalium-ion NPU03230 4,08 mmol/L
Konjugeret bilirubin NPU17194 7,0 pmol/L
Lactatdehydrogenase NPU19658 165 u/L
Lipase NPU57165 33 U/L
Lithium-ion NPU02613 0,87 mmol/L
Lutropin (LH) NPU02618 57 IU/L
Magnesium(ll) NPU02647 1,0 mmol/L
Myoglobin NPU19865 27 pg/L
Natrium-ion NPU03429 141 mmol/L
Oplgst substans, osmolalitet NPU03433 321 pmol/g
Orosomucoid NPU19873 1,0 g/L
Phosphat NPUO03096 1,3 mmol/L
Progesteron NPU03242 3,88 nmol/L
Protein NPU03278 70 g/L
Prostataspecifikt antigen (PSA) NPUO08669 0,30 pa/L
Sexualhormonbindende globulin (SHBG) NPU03419 43,5 nmol/L
SUPAR (Urokinase plasminogen activator surface receptor(soluble)) - 2,15 ng/mL
Testosteron, total NPU03543 10 nmol/L
Thyroid peroxidase antistof NPU20041 38 KIU/L
Thyrotropin (TSH) NPUO03577 1,3 mlU/L
Thyroxin(frit), T4 frit NPU03579 12,9 pmol/L
Thyroxin, T4 NPU03578 86 nmol/L
Transferrin NPU26470 3,0 g/L
Triglycerid NPU04094 1,0 mmol/L
Triiodthyronin(frit), T3 frit NPU03625 2,6 pmol/L
Triiodthyronin, T3 NPU03624 1,1 nmol/L
Urat NPU09356 300 pmol/L
Zink(11) NPUO03768 19 pmol/L

Anvendelse i laboratoriet

HK19 Biokemi Human langtidskontrol, kan anvendes i laboratoriet som ekstern langtidskontrol. Ved at del-
tage i det tilhgrende eksterne kvalitetssikringsprogram (EQA-program), programkode 2011 DK, sammenlig-
nes du i en manedlig rapport med andre laboratorier, der maler pa HK19 Biokemi. EQA-programmet er en
uafhaengig bedgmmelse baseret pa at deltagende laboratorier analyserer HK19 Biokemi et passende antal
gange om maneden og indberetter middelveerdi og standardafvigelse. Materialet kan suppleres med andre
EQA-materialer: HK Special (hjerte- og cancermarkgrer), HK HbAlc, Human langtidskontrol og HK F-Hae-
moglobin.

HK19 HK Biokemi kan ogsa med fordel benyttes som dokumentation af kvaliteten af analysesvar, fra god-
kendte analyseserier.
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Databearbejdning

Ved deltagelse i EQA-Programmet 2011 DK er det muligt at indberette analyseresultater fra HK19 Biokemi
hver maned og fa disse databehandlet statistisk. DEKS udarbejder en manedlig rapport indeholdende histo-
grammer og beregninger der viser eget laboratoriums resultater i forhold til alle laboratoriers middelveerdi og
standardafvigelse. Rapporten indeholder ogsa en kumuleret oversigt over de seneste 12 maneders resulta-
ter, bade for eget og alle laboratorier, s niveauet over tid kan fglges. Selv om kun fa laboratorier indberetter
en given komponent, giver programmet laboratoriet mulighed for at fglge eget niveau og egen impreecision i
de ca. 5 ar materialet er tilgeengeligt. | rapporten benyttes konsensusveerdier for de enkelte metodegrupper
og alle laboratoriers indberettede resultater.

Pa www.deks.dk ligger det sidst opdaterede pakningsvedleeg samt flere nyttige informationer om HK.

Henvendelser

Eventuelle spgrgsmal rettes til
e Karin Heidemann, karin.heidemann@deks.dk
e Morten Pedersen, morten.pedersen@deks.dk

Revisionshistorie

Version  Ar-Mdr.  /Endring

01 2018-10  Pakningsvedleegget oprettet.

02 2019-01  Justering af enkelte vejledende koncentrationer.

03 2019-03 Opdcell_tering af komponentlisten og de vejledende koncentrationer i forhold til de til dato indberettede middel-
veerdier.

04 2019-04  Opdatering af komponentlisten med vejledende koncentrationer af SUPAR (turbidemetri).
Komponentlisten er opdateret med vejledende koncentrationer for GGT og konj. Bilirubin.

05 2019-05  NPUkoder er rettet for Albumin, CRP og Haptoglobin. < > tegn er erstattet med skriftsprog og enkelte stave-
fejl er rettet.

06 2020-01  Komponentlisten er opdateret med vejledende koncentrationer for ApoAl, ApoB, Aktiv B12 og SHBG.

07 2020-05  Komponentlisten er opdateret med vejledende koncentrationer for Immunglobulin G1-4.
Komponentlisten er opdateret med vejledende koncentration for Calcium-ion(frit) (pH = 7,40), Calcium-

08 2020-07  ion(frit) (pH = aktuel) og Lipase.
Fjernet vejledende koncentration fra Lipoproteinlipase, da de indrapporterede veerdier faktisk var Lipase.

09 2020-11  Enheden for Cystatin C var fejlagtigt angivet til umol/L og er derfor sendret til mg/L

10 2021-10  Fiernet, at HK19 Biokemi erstatter HK18 Biokemi

HK Calcifediol Human Langtidskontrol fiernet fra punktet Anvendelse i laboratoriet
HK Drug fjernet fra punktet Anvendelse i laboratoriet

Tilfgjet HK HbA1c, Human langtidskontrol til punktet Anvendelse i laboratoriet
Koncentration for Myoglobin eendret

Protein tilfgjet

11 2022-04
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