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Vem ar jag?

* “Driftchef”, Klinisk Kemi, Sahlgrenska universitetssjukhuset

e Driftchef vad ar det?
* Drift? Chef nja...

 Arbetat inom klinisk kemi snart 2 ar



Tidigare roll i industrin

* Metodutvecklings och validerings specialist, Regulatorisk Bioanalys,
AstraZeneca, Molndal
« 2004-2014
* Regulatorisk verksamhet (GLP) kontrollerad av Likemedelsverket/FDA
* Kromatografiska tekniker (nastan uteslutande LC)
MS (initialt lite UV/ Fluorescens)
Regulatorisk, men forskningsinspirerad, miljo
Metodvalideringsfragor



Vad ska jag prata om?

* Mina reflektioner nar man som ny kommer in i en omgivning dar
mycket “sitter i vaggarna”

e Vill inte pa nagot satt saga att detta ar allmangiltigt for all Klinisk kemi
eller all Iakemedelsindustri utan bara min omstallning



Omstallning — nagra punkter att prata om

* Organisations struktur — Vem styr?

* Upphandlingsprocesser

* \Vad pratar man om (Nomenklatur)

* Va?? —finns det ingen blankmatris som man kan spika?
* Hur ska man godkanna analyserna?

* Hur beskriver man spridning, CV eller SD?



Vem bestammer?

* AZ — toppstyrd organisation med mer eller mindre tydligt ledarskap

* SU — platt organisation med "dubbelt” ledarskap (medicinsk och linje),
storre frihet, men ibland oklart vem som styr



Offentliga upphandlingar...



"Fdrsta vad jag menar, inte vad jag sager”

Nagra exempel dar jag fortfarande har problem med nomenklaturen
* Droger — Lakemedel

* Matris — System
e Varfor satter man for ovrigt systemet forst i analysnamnet (tex S-Kreatinin och
inte Kreatinin-S)?

* QC - Dk



"Det ar val bara att spika proverna for att veta
att man mater ratt.”

Det blev ju inte sa latt nar det kommer till endogena substanser som
vid lakemedelsanalyser.

* Ingen riktig blankmatris vid metodutveckling/validering.
* Problematik kring kalibratorsparbarhet



Internkontroll vid analys

» AZ — varje analysbatch godkandes for sig, ingen kontroll 6ver tid (4/6
QC (tre nivaer) inom 15%)
* Givetvis omojligt vid kontinuerlig drift

e SU — aven batchanalyser godkanns baserat pa tidigare DK resultat
(Westgard regler)

* Kan skapa oklarheter hur regler skall tolkas



Ska precision beskrivas med SD eller CV?

* | den regulatoriska lakemedelsindustrin anges valdigt sallan (aldrig?)
SD i samband med kontrollgranser — bara CV.

* Pa SU blandar vi begreppen i olika typer av sammanstallningar.

* Kromatografiska metoder har ofta stort matintervall dar CV i stort satt alltid
ar mer konstant an SD

* For metoder med snavt matomrade ar ofta SD relativt konstant (tex S-Na),
vilket gor det fordelaktigt att beskriva precisionen med SD.



Foljder av ett SD-tank...

* For att bestamma hur mycket dubbelprov far avvika fran varandra

Lagt omrade Hogt omrade
(601-1000) (1000-10000)
Sigmifikant skillnad (enheter det far skilja) 104 242

e Ett varde pa 999 far avvika drygt 10%, men ett varde pa 1001 far avvika drygt
24%...

* Men vid 10000 tillater vi i stort satt ingen skillnad mellan dubbelprov...



Foljder av ett CV tank...

* Inverkan av hemolys pa S-Na
taget fran egen metodbeskrivning

Interferenser enligt egen verifiering
Hemoglobin <8 g/L interfererar <10 %

Dvs. med denna grans tycker vi att ett prov med 7.9 g/L hemoglobin
som ger resultatet 146 mmol/L ar helt ok. Risken ar ju dock att det
faktiska koncentrationen i detta fall ar runt 160 mmol/L.



Sista reflektion




