April 2022
Pakningsvedlaeg. Version 02, deks@deks.dk

HK19 Special, Human langtidskontrol,
EQA-serum Kontrolmateriale

Programkode 2229 DK

Formal

HK19 Special er et eksternt humant kvalitetskontrolmateriale (EQA- materiale) til langtidskvalitetsregistrering
af laboratoriets analyseformaen af hjerte- og tumormarkgrer i forhold til korrekthed og praecision.

Materiale

HK19 Special er frysetgrret humant serum fremstillet for DEKS af Cliniga Corporation. Udgangspunktet er
humant serum og de tilsatte komponenter er alle humane, flest oprensede og fa rekombinante.

Komponenter

Se nedenstdende komponentliste med vejledende koncentrationsniveauer.

Komponent IUPAC- Vejleden(je

kode koncentration Enhed
C-reaktivt protein; massek.? NPU19748 20,3 mg/L
Cancer-antigen 125; arb.stofk.? NPU01448 21,8 kIU/L
Carcinoembryonalt antigen; massek.? NPU19719 16,0 pa/L
Creatinkinase MB; massek.? NPU19750 11,1 ug/L
Prostataspecifikt antigen; massek.? NPU08669 4,12 ug/L
Parathyrin; stofk.? NPU03028 5,80 pmol/L
Troponin |, hjertemuskel; massek? NPU27591 23,9 ng/L
Troponin T, hjertemuskel; massek.? NPU27501 43,9 ng/L

1) Bestemt med Roche Integra 400+ ; 2) Bestemt med Beckman Access Il ; 3) Bestemt med Roche E411

Sikkerhed

Materialet skal handteres med samme forholdsregler som patientprgver.
Materialet er testet negativt for hepatitis B og C og HIV.

Meaengde

HK19 Special findes i aesker & 10 glas. Hvert glas rekonstituteres med 3 mL vand — se afsnittet Forbehand-
ling.
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Opbevaring og holdbarhed
Frysetgrret materiale:

DEKS opbevarer frysetgrret HK19 Special ved -20 °C. Laboratoriet bar ligeledes efter modtagelse anbringe
materialet i fryser med temperatur under -18 °C, hvor holdbarheden er mindst 5 ar. Materialet kan dog opbe-
vares i kagleskab ved 2-8 °C i maksimalt 2 ar.

Materialet kan opbevares ved stuetemperatur i 10 dage.

Rekonstitueret materiale:

Materialet kan opbevares ved stuetemperatur i 8 timer.

| kgleskab ved 2-8 °C er holdbarheden 7 dage. Enkelte komponenter kan dog have begraenset holdbarhed i
kaleskab efter rekonstitution. | fryser med temperatur under -18 °C er komponenterne generelt holdbare i
mindst en maned. | fryser ved -80 °C er rekonstitueret materiale holdbart i meget lang tid.

Udportionering og nedfrysning af materiale:

Udportionering og nedfrysning i rgr kan medfgre aendrede veerdier sammenlignet med friskt rekonstitueret
materiale, derfor frarader DEKS dette.

Forsendelse

HK19 Special udsendes fra DEKS ved stuetemperatur med almindelig post.

Forbehandling

HK19 Special flyttes fra fryser til kagleskab 1-7 dage far rekonstitution, da det formodes at kgleskabstempera-
turen bedre tillader proteiner og enzymer at "refolde” til en aktiv konformation.
HK19 Special rekonstitueres med koldt (2-8 °C) sterilt, destilleret eller demineraliseret vand efter denne vej-
ledning:
Rekonstitution uden vejning:

e HK19 Special tages ud af kagleskabet.

e Proppen tages af, og med pipette eller spragijte tilsaettes 3,00 mL friskt sterilt, destilleret eller deminerali-

seret koldt vand.
e Proppen skrues pa og glassets indhold blandes pa et vendeapparat i minimum % time.

Rekonstitution med vejning:

HK19 Special tages ud af kaleskabet og ydersiden tgrres af for kondens.

Glasset vejes med 2 decimalers ngjagtighed (a gram).

Proppen tages af, og med pipette eller sprgijte tilseettes 3 mL friskt, sterilt, destilleret eller demineralise-

ret koldt vand.

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

Glasset vejes atter efter at veere tgrret af for kondens (b gram).

Kontrollér, at den afvejede maengde (a minus b) ligger inden for den tilladte greense (3,00 g £ 0,20 g).

0 Hvis der er fyldt for lidt vand i (b-a < 2,8 g), efterfyldes og ny b-veerdi anvendes.

0 Hvis der er fyldt for meget vand i (b-a > 3,2 g), kan analyseresultaterne korrigeres ved multiplika-
tion med faktoren:

e (b-a + 0,20)
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Anvendelse i laboratoriet

HK19 Special kan anvendes i laboratoriet som ekstern langtidskontrol. Ved at deltage i det tilhgrende eks-
terne kvalitetssikringsprogram (EQA-program), programkode 2011 DK, sammenlignes du i en manedlig rap-
port med andre laboratorier der maler pa HK19 Special. EQA-programmet er en uafhaengig bedgmmelse
baseret pa at deltagende laboratorier analyserer HK19 Special et passende antal gange om maneden og
indberetter middelveerdi og standardafvigelse. Materialet kan suppleres med andre EQA-materialer: HK Bio-
kemi Human Langtidskontrol, HK HbAlc, Human langtidskontrol og HK F-Haemoglobin.

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

Databearbejdning

Ved deltagelse i EQA-Programmet 2011 DK er det muligt at indberette analyseresultater fra HK19 Special
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 middelvaerdi og
standardafvigelse. Rapporten indeholder ogsa en kumuleret oversigt over de seneste 12 maneders resulta-
ter, bade for eget og alle laboratorier, sa 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 impraecision i
de ca. 5 ar materialet er tilgeengeligt. | databehandlingen benyttes konsensusveerdier for de enkelte metode-
grupper og alle laboratoriers indberettede resultater.

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

Revisionshistorie

Version  Ar-Mdr.  /Endring
01 2020-04  Dokumentet oprettet
02 2022-04  Henvisning til HK Drug Human Langtids-kontrol (leegemidler) og HK Calcifediol Human Langtidskontrol
fiernet fra punktet Anvendelse i laboratoriet, da de er udgaet
Tilfgjet HK HbA1c, Human langtidskontrol til punktet Anvendelse i laboratoriet
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