Kvalitetssakring av blodgasmatning
— ett medicinskt riskomrade

Blodgasanalys ar fundamen-
tal inom all intensivvard. Snab-

it rad kontroll.
ba analyssvar kan har ha bety-

Tabell I. Olika kontrollmaterial har fysikaliska egenskaper som goér dem helt olika helblod. Ob-
servera att vattenbaserad kontroll med proteintillsats skiljer sig obetydligt fran ren vattenbase-

delse for patientens prognos och Oxygeninnehall vid Viskositet vid
overlevnad. Med modern teknik PO; 13 kPa, mmol/l 37°C,mPa - s
ar det rimligt att dessa analyser eipiod (Hb 140 g/l) 8.6 44

utfors patientnara. All personal  Hb-issningar (Hb 140 g/l 8,6 1,55

som skoter dessa analyser bOr  Perfluorkarbonemulsioner 0,45 Ej matt

ha for andamalet adekvat ut- Vatten + protein 0,2 1,14
bildning. Manga saknar idag Vatten 013 0,72

tillfredsstallande kunskaper sa-
val i analysteknik som i kvali-

tetssakring, vilket innebar att

Utanfor laboratorierna skots mycketeinldsningar i vatten, men nu finns

av det laborativa arbetet av personahdjligheter att anvanda hemoglobinba-
med otillracklig utbildning i analystek- serat material fér tonometrering.
nik och kvalitetssékring. Detta innebar
att felaktiga svar kan erhéllas, vilketkan Tunnfilmstonometri
Intensivvard staller speciella krav pdeda till felaktiga medicinska beslut. P& och bubbeltonometri
snabba och sékra beslutsunderlag giera sjukhus och intensivvardsavdel- Med tonometri menas att en vatska
nom att patientens situation kan forandaingar saknas kvalitetsovervakning ockkvilibreras av en gasblandning med
ras snabbt. Ingen vardansvarig villokumentation av metoder och kvalival kind sammansattning [5]. Det finns
»Overvarda», lika lite dverfora en patetssakringssystem. Ofta far man hoérwa huvudprinciper for tonometrering:
tient till en lagre vardniva for tidigt. »man kor kontroller om man hinner»tunnfilmstonometri och bubbeltonome-
Snabba svar kan ha betydelse for bl®adana rutiner ar farliga och strider mdti.
vardtidens langd och patientens progn@ocialstyrelsens foreskrift om kvali-  Vid tunnfilmstonometri roteras vats-
[1-3]. tetssékring (SOSFS 96:24). Det tverkan som skall ekvilibreras med gas-
Ibland behovs sa frekventa analysegripande kvalitetssakringsansvaret bér

medicinska beslut kan fattas pa
basis av felaktig information.

att det inte ar praktiskt genomforbart aftlock ligga hos ett laboratorium inomr

skicka prov till ett centrallaboratorium.sjukhuset.
Erfarenheterna av att sdnda dessa prov| denna artikel diskuterar vi problem
genom rorpostsystem ar mycket daligavid anvandning av gangse vattenbaser
Darfor har méatning av syra—basstatude kontrollmaterial och anvisar praktis
blivit bland det forsta som anpassats tika metoder for anvandningen av tong
ett patientnara utférande. Aven om inmetri utford pa ett helblodsliknande
strumenten utvecklats att bli mycket anmaterial.
vandarvanliga kvarstar behov och krav
pa en adekvat utbildning av personal och Overvakningssystem
en kontinuerlig kvalitetsévervakning. for syra—basmatningar
Generellt baseras kvalitetsovervak
ning pa att man mater de avsedda st(
. heterna i material med kanda koncen
Forfattare rationer. For allt kontrollmaterial, aven
LASSE LARSSON for syra—basmatningar, galler att dett

docent, dverldkare, Enhet Patient»S& nara som mgjligt skall likna der
nara, Laboratoriemedicin OstergotProvtyp som skall analyseras».

land, Universitetssjukhuset i Links- | Tabell I anges ndagra fysikaliska
ping egenskaper for olika typer av kontroll;

material for blodgasmaétningar. De

BO SANDHAGEN . framgéar av tabellen att tonometrera
docent, MTA-projekt, Akademiska he|piod narmast uppfyller dessa »lik
sjukhuset, Uppsala hetskrav» och darfor har blivit acceptel
ANDERS KALLNER rat som basta referensmaterial [4]. A
docent, Overlékare, avdelningen fopraktiska skal har man i rutinverksam
klinisk kemi, Karolinska sjukhuset, het lange varit hanvisad till kontroller

Forfattarna ingar i Nordbel-grupt
pen, Nordic Group for Measurements
of Blood Gases and Electrolytes, som
tillkom for att skapa enhetliga regle
for ackreditering av blodgaslaborat
rier i de nordiska landerna. Gruppens
medlemmar, férutom forfattarna:

Niels Fogh-Andersen docent,
Overlakare, Amtssygehuset, Herlev

Johan Kofstadoverlakare, klinisk
kjemisk avdelning, Rikshospitalet,
Oslo

Birgitta Kuronen kemist, labora-
toriet vid Maria sjukhus, Helsingfors

Bertil Lindoff, civilingenjor, MT-
kansli, Universitetssjukhuset i Lund
(dod 1997).

Nordbel-gruppens rekommenda
tioner har legat till grund for ett s k till
lampningsdokument for laboratorig
medicin: »Angaende ackreditering dv
blodgasanalyser» (med beteckning
ME13 fran 19 januari 1998 ochmed ¢n
giltighet av 12 manader), utfardat av
Swedac.

=

Stockholm. som baserats pa rent vatten eller pa pri
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blandningen i en behalla Vatskan
splids da i en tunnilm pa behallaens
innewvaggar, som e&ponear s mang
molekyler som mojligt for gsband
ningen. Tunnflmstonometr anses
svarhantdig med iisk for kontamine
ring med umsluft.

Vid bubbeltonometr exponeas
vatskan for gsen gnom # densamma
bubblas genom vatskan. En fdel med
dennateknik artatonometeringen kan
genomfdas i den sprta man sedan an
vander for instimentlontroll. Meto-
den Bir darfor arvandavénlig od till-
fredsstaller hogt stalldadsr pa tygien.

Vid tonometeringen installer sig en
jdmvikt mellan g@sBandningns ob
vatskans paialtryck. Detta tar med

Antal instrument
16 7
141
12 1
] Medel-
10 Instrument Antal varde SD
g CV%
6 Radiometer 35 7,08 1,52 215
41 IL 13 4,92 0,63 12,9
21 Ciba Corning 4 571 0,35 6,2
0
253341495765 73 8189 97105 Alla 52 6,44 160 248
pO,, kPa

noédvandighet lite tid (ca 20 min). Detet ca 4 mBS. De festa lorventionet

pattialtryck man erhaller ar beende &

gasbBandningens sammansattningx-

akthet, tempeturhallningen i tonome
tem och baometetryck. Med den pe-

cision som idg erbjuds ar os&@kheten
for den tonometrrade lontrollenspO,

omkiing 0,12 kR vid 14 kR oc 0,05
kPa vid 5 kR, dss 1 procent.

Vattenbaserade

kontroller

Bade pa cenallaboratorier och vid
paientnda matningr amwvands pa
mana hall \ettenbaseade lontroller.
Dessa ar olamplaydarfor & de skiljer
sig fran hellbod Wl a i féljande kitiska
avseenden:

» Vatten kan I0sa @ser endast fysi
kaliskt. Rattialtrycket Hir bl a mycket
tempesturkénsligt. Vams tex kontrol-
len I°C ower det vade vid vilken det
asdta vadet har bestamts,ex 25°C,
minskarpO, med 1 procent.

* Den \gttenldésning som amnds
som bas for &ntrollproduktionen tone
metreras i stoa tankar ob forpadas i
ampuller De festa &brikanter skaar
ett medelvale a resultden fran méat
ningar med fera Hodgasinstument.
Resultéen kan & den anledningn inte
spaas till en »sann» standhod bir
darfor inte jAmforbar mellan olika la
boratorier.

» Nar lontrollampullen 6ppnas
maste matningn slke omedelbarodh
utan dt vatskans paialtryck kan paer-
kas & luftens sammansattningars
pO, &r omking 21 kR, omking fyra
ganger hoge an Kliniskt kitiska pati-
altryck.

» Ju lage patiellt O,-tryck en 16s
ning har desto kansligre ar den for
kontamineing med umsluften. Ett kh
niskt kitiskt omrade forpO, ar 5-8
kPa. For paktiskt buk finns en nedr
grans vid ca 7kPa for \attenbaseade
kontroller, men det ar 6nskviéatt ha en
kontroll vid omkring 5 kRa.

* Vattnets vislositet & omking 0,7
mPas vid 37C odc heldodets vislosi
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la blodgasinstument sugr in povet
till analyskammaen, vilket ger ett 1a
gre tryck vid méatning & blod an vid
matning & vattenbaseat maernal. En
mekanisk skada pa ett merabmpaer-
kar helbod mer an gtten od uppta&s
darfoér kansk inte & en lagviskos &n-
troll.

| Figur 1 rdovisaspO,-vardena fran
matnin@r av samma sttenbaseade
kontroll (Equalis) med 52 olika ingir
ment. Resultien \arerar mellan 2,4
och 10,4 kPa od variationskoeficien-
ten ar >20procent. Aen mellan 35 in
stument & sammadbrikat, Radiome
ter, foreldg en waiationskoefficient pa
>20 procent. \ariationen kan misstén
kas beo pa:

 olamplig hanteng av kontrollma
terialet, xempelvis €laktig tempeatur
fore matningn, flaktig teknik vid
overforing av vatskan till anajsaormn,

Figur 1. pO,-resultat frdn analys av
vattenbaserad kontroll (utsdnd som ex-
tern kvalitetskontroll frdn det svenska
kvalitetsorganet Equalis) med 52 olika
syra—basinstrument i Sverige. Medelvar-
de = 6,44 kPa, SD = 1,60 kPa. Ana-
lys av samma prov gav resultat varieran-
de mellan 2,4 och 10,4 kPa! (CV%: varia-
tionskoefficient, uttryckt i procent.)

av heldod eller hemglobinlsningr

undviker man mang a de poblem

som \attenbaseat maerial ger upphe

till. Det avgbrande ar # vatten loser g-

ser medan hengbobinldsningir kan
kemiskt binda @och kuffra CQ,. Des

sa ar darforelativt staila efter tone

metrering, med fésumbar dgenee-

ring (dvs forandmg av patialtrycken)

under upp till en timmeDenna stai-

litet gor at en lontrollspruta kan awéan

das palera olika anajsplaser inom ett
sjukhus.

Erf arenheter frAn Akademiska
sjukhuset, Uppsala

matning efter olika tid frAn ampullens Under ett & avandning & hemo

oppnande ellerefiaktig tempeaturkor-
rigering.

* instumenten ar énstuerade ol
ka med &x olika lang slangr a vari-
erande meeral, vilket kan @ tillskott
eller fodust av framfér allt ocygen.

Vattenbaseade lontrolimaterial p&
verkas bade teetiskt od praktiskt a
andm faktorer &an péentprov. Detta for
svaar beddmningn & systemtska
och tillféalliga fel och kan till ot med
dolja alhariga felfunktioner

Burnett [6] skiver om \attenbasesr
de Owenvakningssystem for lodgas
matningr: »Poficiengy testing po-
grams ae seiously hampeed by not
being dle to use either hwle Hood or
a better supgate than is cuently
available. In paticular, the use of aque
ous maerials has the potential to penal
ize paticipant leboratories ungirly in
some cases and to tuproficiengy test
ing into a meaninglessxercise in
othes.»

Genom #& arvéanda tonomedring

globinbaseade lontrolimaterial, pa tio
blodgasinstument vid Akademiska
sjukhuset i Uppsala, har vitkfa tillfal-
len \aettenbaseade lontrollers ofoméa
ga dt upptaka allvaliga instumentgl
kunna konstderas [7, 8]. M&erialet to-
nometeras pa laoratoriet omedelbdr
fore awvandningn, oh pesonal fran
laboratoriet utfér matningma.

Fall 1. Ett bodgasinstument visade
under ett par edkor ettpO, pa ca 4,3
kPa p& hemglobinkontrollen, som te
nometerats till 5,39 kPa, ett matl pa
>20 procent (se gur 2). Avdelningen
vidtog ingen atgad eftesom \attenba
serde lontroller inte indilerade nagt
fel. Vid genomgang \a instumentet
fann man en skadad @vg i matkam
maren. Den skadade Gngen foorsa
kade #& rumsluft [adte in i matkamma
ren under kalibering. Vid kontroll med
vattenbaseat material kontamineas
ocksa detta med den intréamgde ums
luften o pawerkar kontrollen at sam
ma hall ot i samma utstr&ning som
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Sant, tonometrerat
varde pO,= 5,39 kPa
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Figur 2. pO,-resultat erhdlina under en
manad med ett intensivvardsbaserat
syra—basinstrument vid analys av en he-
moglobinbaserad kontroll med genom
tonometri definierat pO,-varde = 5,39
kPa (se Fall 1). Har litade man pa resul-
tat fran vattenbaserad kontroll under 14
dagar innan man atgardade att instru-
mentet gav falskt ldga varden (>20 pro-
cent)!

den \attenbaseade kalibatorn. En Hb-
basead lontroll har, liksom paientens
heldod, anda fysikaliska kaaktarsti-
ka ot asslojar den élaktiga kalibie-
ringen.

Fall 2. Hemoglobinkontrollen as-
sléjade en dlfungerande elekwnisk
baometer i en lwdgasmaskin, villet
inte kunde ses med desttenbaseade
kontrollen. Jamféande méatning\aett
artamprov pa en annanladgasmaskin
visade enwikelse pa +1 k& for pO,
pa nivan 13 kR.

Erfarenheter fran Universitets-

sjukhuset i Link6ping

Vid Universitetssjukhuset i Linkd
ping har man pr&t en annan mcedur
for battie kwalitetstervakning & blod-
gasmatningma, vilket inndar dat tre
olika kontrollprov med en l6sning\a
bovint hemalobin (Equil Plus GIL,
RNA Medical, USA) amands. Hemeo
globinldsnin@ma tonometras med
den wan s kallade ubbeltonometer
(RNA Medical, USA). L&oratoriets
tva instument lontrolleras med det to
nometerade méeerialet. Resultten lag-
ras i sya—basinstrmentets dar, och
dar lontrolleras avikelsgransena
(medelvade +2 SD). Sya—basinstr-
menten 6ervakas & answarig biomedi
cinsk anaftiker, ingenjor samt medi
cinskt ansaiig lakae.

Kvalitetssakingskrav

Krav for en tillfredsstallande kva- Krav for 6vervakning av séllan an-
litetssakring av konventionella blod véanda konventionella blodgas- och
gas- och elektrolytanalyser elektrolytinstrument

Blodgasanalys omfattar hela kedjan: Séllan anvanda instrument, som star i
patientforberedelse, val av provbehallaberedskap over helger, mellan opefa
re med lampliga tilloehor, innefattandetionsdagar, i vantan pa akutfall etc, utgor
eventuell nal, forslutningsmaterial ochett sarskilt problem, och sérskilda rutiner
antikoagulantia, provtransport och provskall utvecklas for dessa. Vid start efter
hantering fram till analys, blodgasinstrut ex en helg skall instrumentet kalibreras
ment och dess underhall inklusive kvalioch kontrolleras. | 6vrigt foljs sammari
tetskontroll, analysteknik, resultatbeartiner som angivits ovan.
betning och resultatpresentation.

Krav pa blodgasinstrument som
Utbildning utnyttjar »engangskassetter»

Personal skall ha adekvat och deoku
menterad utbildning samt certifikat foranalys- och reagensdelar. Analysdelen
samtliga av ovan namnda arbetsuppgifnnehaller vanligen all elektronik medgn
ter. reagensdelen innehaller alla reagefs.

Analysdelen kontrolleras med hjélp av
en sk elektronisk kontrollkassett, so

Instrument ersatter den konventionella interna kvia

Blodgasinstrumentet skall underhailitetskontrollen.
las enligt tillverkarens instruktioner och  Analyskassetterna levereras batchyis
med tillverkarens reagens och tillbeh6roch tillverkaren definierar och garant
Underhallet skall dokumenteras I6panrar en maximal mellanbatchvariation fgr
de. t expO, ochpCO,. All kontroll som ut
fors pa kassetterna blir av »forstorande»
. o . karaktar och ger bara information o

Allmanna krav pa kontrollmaterial gen aktuella kassetten. En rimlig niva

for syra—basmatningar stickprovskontroll, fér att avslojaex

Kvalitetskontroll p& tre nivaer skall transportskada, skulle kunna vara att 1
utforas varje dag da matning av patienfprocent av kassettbatchen som levere
prov forekommer och med ett materiatats kontrollerades av anvéndaren, dgck
som néara dverensstammer med fysikaninst tvd kassetter. Kontrolimaterialet
liska egenskaper hos blodprov. Tenoskall vara tonometrerat blod eller annat
metrerad hemoglobinlésning har visamaterial med motsvarande gaskapacitet.

sig vara ett gott val.
bara till internationellt godk&nda norma

ler.

Kvalitetskontrollen skall dokumen
teras l6pande.

Resultatrapportering

kvat terminologi och enheter.

Asatta »borvarden» skall vara spér

Resultat skall rapporteras med adémed tonometrerad bovin hemoglobi

Kassettens k utgangsdatum, »bast
fore», maste alltid observeras.

Det bor noteras att vissa kassettin
strument for syra—basanalys inte klafar
matning av en tonometrerad bovin-h
moglobinlésning, men att sddana inst
ment kan kontrolleras meek simultan
analys av ett patientprov pa det aktuella
kassettinstrumentet och ett konventio
nellt syra—basinstrument kvalitetssakrat

n

u

kontroll.

av Swedac stéllda lav for adkredite
ring. Nordbel-guppens ekommenda
tioner for ag&rediteing av blodgasana
lyser sammaiaftas i utan Kuwalitets
sakingskrav.

Allmanna kr av
pa syra—baslontroller

Ingen signifkant skillnad kunde ses  Vara erfarenheter visartakvalitets
mellan ldboratoriets tva instument ur  6vervakninggen & blodgasmatningr
der den aktuella pirden. Bada instr  bor basess pa hellod eller hemglo-
menten kunde betktas som mdstall  binlésningar. Det ar idealt & arvanda
da ot motswarade val de nedan be humant hellnd, som tonometrats pa
skiivna kwalitetskiaven. Den har be laboratoriet. Dawid skulle kavet pa
skrivna kuwalitetslontrolilmodellen an matrixlikhet mellan p#éient- od kon
sags oksa i jaruai 1998 val uppfylla trollprov kunna uppfyllas. Ur mktisk
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synpunkt kan man oftast intevémda
humant hellod varfér mderial baseat
pa baint hemalobin ar ett paktiskt
och riktigt altemativ. Sadant mi@rial
finns iday kommesiellt tillgangligt ot
har visa sig ha humaribdliknande
egenskper, tex en dissocitionskuva
(Figur 3) som val terensstammer med
det humana hengbobinets. Beint he
moglobin maste betémas som »nast
bast» (efter humant) foroktroll av
blodgaser

Analytiska mal
for syra—basmatningr
Kraven pd matosakhet har ba de
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Dessa instrument bestar av separata

>
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Figur 3. Dissociationskurva avseende
oxygenmattnad/totalt oxygeninnehall for
humant Hb (helblod), hemoglobinbaserat
material (bovint, »Equil») samt vattenba-
serat material. Helblod och Equil innehal-
ler oxygen bade bundet till Hb och fysika-
liskt 16st. | vatten ar oxygen endast fysi-
kaliskt 16st. For jamforelsens skull visas
bade hemoglobinets oxygensaturation
och totalt oxygeninnehall. Vid Hb 140 g/l
har helblod (humant Hb) och bovint Hb
(Equil) ett oxygeninnehall pa ca 8,6
mmol/l och vatten ca 0,2 mmol/l.

finierats as den amekanska elekwlyt-
och Wodgasféeningen, som ekom-
mendear:

pH 0,01 enheter

pCO,10,3-0,4 kR

pO, %0,3-0,5kR

Méatosalerhet ométtar bade iktig-
het (tueness), @ avvikelsen & resut
tat av en matning fran det sanna ét,
och precision, &s hur val uppapade
matningr dwerensstammer

Den totala matos@kheten maste kunskger. Man skall lomma ihag @

ocksd beakta manaytiska faktorer,
och vi anser # en total matosakhet a
6 procent bor ara malet for matningwa
pO, och pCO,. ForpO, innebér detta t
ett 95 pocents bnfidensintevall skuk
le vara£0,3 kRa vid 5 kRa 0 0,9 kR
vid 15 kRa. M har visd att denna mét
osalerhet kan uppnéas medglig 6ver-
vakning

Hogt uppdivna kv pd matosadr-
heten lommer & kréava batte instu-
mentpestanda, bagr preanaytiska
forhallanden ok ett mer wanceat
Overvakningssystem, @cde kan dar
med 6ka kstnadema for kwalitetssak
ringen. Det &r viktigt & &ven kliniker-
na enggerar sig i vilka kalitetskiav
som skall stéllas dcovervager om des
sa kan wara olika i olika kliniska situa
tioner,

Kvalitetsbvervakning av
patientnara blodgasmatningar
Anvandningn a/ tonometerat blod
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krawer tillgang till tonometerl Uppsa instrumenttyper
la och Linkdping har det fysiolgiska
respektve det lemiska centllabora-

Referenser

toriet tagit p& sig @& dagligen beeda
kontrolimaterial och oksa genomfor
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na oganisdionsform genom sin eldi-
va stailitet. De lage maderalkostna
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ningama uppvagr den 6kade arbetsin
sasen.
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av kvalitetslontroller. Summary

Program liknande detwan skisses-
de od maliniktad utbildning bor ara
krav for arvandning & anaysinstiu-
ment i pdientnda verksamhet. Social
styrelsens kav pa kwlitetssaking syt
tar till att garantea pdientens saérhet
Oﬁhf krawer Eitlt kvelr_ksamhetsaréqam Blood gas analysis is fundamental to all in
chef tar etteellt kvalitetsansar 0 Ser  ensjve care. Although speed is essential for
till att varje »lokal opeatér/arvandae» adequate treatment, prognosis and evern sur
har for werksamheten andamélserﬂig vival of the patient, precision and consistency
of results are equally important prerequisites for
correct clinical decision making. Point-of-care
testing (POCT) has become one of the predomi
nant fields of blood gas analysis. Although
modern technology and instruments are user
friendly, special training and continuous-up
dating of staff education are of paramount im
portance to the reliability of results. The article
consists in an outline of quality requirements
and discussion of appropriate procedures for as
sessing and maintaining quality in blood gas
analysis.
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tex ett felaktigt leboratoriesvar, som
kansle inte ens @mmit till anvandning
som beslutsundkag, som »baa inne
bar en isk» for pdienten, ar ett poten
tiellt Lex Maria-fall. Cetifikaten boér
tidsbegransas og aktuell pesonal g¢s
fortldpande kunskasuppdéering. Har
har lboratoriet ett viktigt ansar o
en ométtande kunskasspidning dt ta
hand om. Genomfor man ett sadant correspondenceassociate Professor Las
program kan aen pdientnae matning se Larsson, POCT Unit, Laboratoriemedicin
ar omfttas & laboratoriets akredite  Ostergdtland, Universitetssjukhuset, SE-581
ring. 85 Linkoping. _

Det finns all anledning taforvanta = M@l lasse-larsson@lio.se
att vi i framtiden lommer d fa se allt
fler instument placeas péientnda o
utanfér de taditionella ldoratorierna.
Sadana instiment kan tankas ta hand
om vanliga seumanayser o en hel
rad & vad som idg kallas specialana
lyser Det ar darfor viktigt & laborato-
rier och Kliniker tillsammans arbetar
fram nodiandica od tillréckliga ti-
ner for dift och dwervakning & dessa
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