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QUALITATSKONTROLLE AUF BASIS VON PATIENTENPROBEN

Das XbarM-Kontrollprogramm -

Um die Gerateleistung optimal zu Uberwachen, bieten
die Hdmatologie-Analysesysteme von Sysmex XbarM

an - ein auf allen 5-Part-DIFF-Analysesystemen seit
langem etabliertes Werkzeug. XbarM bietet eine
Echtzeitiberwachung des Analysesystems basierend

auf Patientenproben. Auf einem gut kalibrierten

System erganzt XbarM die anderen Komponenten

des Qualitdtskontrollkonzeptes (tdgliche Messungen
stabilisierten Materials fUr interne Qualitatskontrolle und
Vergleich der Messergebnisse mit einer multinationalen
JPeer Group” mittels Caresphere™ XQC). Da es auf
Patientenproben basiert, bietet XbarM eine zusatzliche
Kontrollebene ohne zusatzliche Kosten, Personalaufwand
oder Zeitaufwand. Dieses Dokument erlautert, was
XbarM ist, wie es funktioniert, wie es eingestellt wird und
wie man es als zusatzliches Werkzeug zur Kontrolle der
diagnostischen Leistung des Analysesystems verwendet.

Was genau ist die XbarM-Kontrolle und wie
funktioniert sie?

Das XbarM-Kontrollprogrammm, auch ,gleitender
Durchschnitt” genannt, basiert auf der Berechnung von
gewichteten gleitenden Mittelwerten fur alle messbaren
Parameter auf Grundlage eines komplexen Algorithmus,
entstanden aus dem Bulls-Algorithmus, der urspringlich

clever eingesetzt!

fUr ausgewahlte Parameter der Erythrozyten-Messung
entwickelt wurde [,

Im Gegensatz zu klassischen Qualitatskontrollsystemen,
die stabilisierte Kontrollblutproben verwenden,
verwendet XbarM Messergebnisse von ausgewahlten
Patientenproben aus der Routinemessung. Die
Ergebnisse jedes Blutbildes, das vordefinierte
Einschlusskriterien erfullt, werden automatisch zur
Berechnung dieser Mittelwerte verwendet. Gleich groRe
Gruppen dieser Einzelergebnisse werden kontinuierlich in
sogenannte ,Batches” gruppiert und fur jeden Batch wird
ein Durchschnittswert fir jeden Parameter berechnet.
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Ein Glattungsalgorithmus vergleicht die kirzlich
gemessenen Proben mit den zuvor gemessenen
gleitenden Mittelwerten (YM). Um den Einfluss
statistischer AusreiRer zu verringern, verwendet der
Algorithmus das Quadrat der durchschnittlichen
Wourzeldifferenz zwischen dem neuen YM und dem
vorherigen YM, wobei sowohl absolute Werte als auch
die Differenz zwischen dem jeweils zuvor berechneten
Wert eine entscheidende Rolle spielen. Dies bewirkt,
dass die Mittelwerte mit der Zeit ,gleiten”, da jeder
Werte-Satz bzw. jeder Batch aus anderen Ergebnissen
zusammengesetzt ist [1]. Der neu berechnete
Datenpunkt wird automatisch vom Analysesystem in das
XbarM-QC-Programm aufgenommen und erscheint im
XbarM-Diagramm, wie in Abbildung 1 gezeigt, als neuer
Datenpunkt fir jeden Parameter.

Abbildung 1: XbarM - QC-Diagramm auf dem XN-1000

Um dieses Diagramm auf Analysesystemen der XN-,
XR- und XN-L-Serien anzuzeigen, 6ffnen Sie das QC-
Programm. Die XbarM-QC-Dateien befinden sich am
unteren Ende der Anzeige. Wahlen Sie die XbarM-

Datei, die Sie interessiert (eine pro Messkanal), um die
Auftragungen anzuzeigen. Hier werden die Datenpunkte
fUr jeden Parameter zwischen parameterspezifischen
vordefinierten Grenzen dargestellt.

Welche Messungen werden in die XbarM-
Berechnung einbezogen?

Selbstverstandlich werden nicht alle Blutproben von

Patienten in die Berechnung des Durchschnitts einbezogen.

Die folgenden Einschluss- und Ausschlusskriterien wurden
fur die Analysesysteme der XN-, XN-L und XR-Serie
definiert:

1. Beispiele fur Einschlusskriterien:
m Negatives Ergebnis
m Positives Ergebnis mit ,Anaemia“-, ,HGB
defect?”-, ,Fragments?“- und ,Iron deficiency?“-
Verdachts- bzw. Abnormalitats-Flags, aber
ohne Unzuverlassigkeitsmarker [*] fUr einen der
Parameter

m Einzelparameter-Messungen (z.B. HCT, HGB oder
PLT), wenn sie die anderen Einschlusskriterien
erfillen

2. Beispiele fir Ausschlusskriterien:

m Analysenergebnis nicht im Vollblut-Modus (WB)
erhoben

m Analysenergebnis mit der Probennummer ,0’

m Kalibrations- oder Qualitatskontrollergebnisse

m Leer- und Hintergrundmessungen

m Analysenergebnisse mit Messdaten auBerhalb
des Linearitdtsbereichs [@], unzuverlassige Daten
[*], kritische Werte [!] und Werte auRerhalb des
Anzeigebereichs [++++]

® Analysenergebnisse mit maskierten Daten [----]

m Alle anderen Ergebnisse mit Verdachts-Flags.

AbschlieRend ladsst sich sagen, dass alle Ergebnisse, die
nicht die oben genannten Einschlusskriterien erfillen,
ausgeschlossen werden. Dies stellt eine hohe Sensitivitat
dieses Werkzeugs gegeniber Qualitdtsschwankungen
sicher.

Welche Parameter sind fUr das XbarM-
Kontrollprogramm wichtig?

Insgesamt werden alle auf den Analysesystemen der
XN-, XN-L- und XR-Serien gemessenen Parameter

in XbarM bericksichtigt, aber nicht allen wird die
gleiche Bedeutung bei der Uberwachung des Systems
zugemessen. Sysmex empfiehlt, die Parameter in

drei Gruppen einzuteilen, die jeweils unterschiedlich
betrachtet und bewertet werden sollten. Diese werden
als ,Major Parameters”, ,Supporting Parameters” und
»,Other Parameters” bezeichnet und unterscheiden
sich in ihrer Bedeutung fur die Sensitivitat der
Qualitatsiberwachung des Analysesystems.

Hauptparameter

Zur ersten Gruppe gehéren MCHC und MCYV, die
kanalspezifischen Sensitivitatsparameter und
Delta-Parameter, die als ,Major Parameters” oder
L~Hauptparameter” erachtet werden und von groRer
Bedeutung fir die XbarM-Qualitdtsiberwachung sind.

Diese Parameter sind meist unabhangig von der
Patientenpopulation, wahrend andere Parameter starker
von populationsabhdngigen Faktoren, wie zum Beispiel
Alter und Geschlecht, beeinflusst werden. DarUber
hinaus decken diese Parameter alle drei technischen
Einheiten der Analysesysteme der XN-, XN-L- und XR-
Serie ab: Den FCM-Detektor, den RBC/Thrombozyten-
Detektor und den HGB-Detektor. Eine Ubersicht, wie die
Hauptparameter alle technischen Einheiten abdecken,
finden Sie in Abbildung 2.
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Abbildung 2: Ubersicht der technischen Einheiten, die Uber die Hauptparameter mit XbarM Uberwacht werden. SFL: Seitwartsfluoreszenzlicht, SSC:

Seitwartsstreulicht, FSC: Vorwartsstreulicht.

MCHC

MCHC wird als der fir Labore wichtigste Parameter
erachtet, da dieser ein hervorragender Indikator fur
richtige Messergebnisse ist und natirlicherweise nurin
sehr engen biologischen Grenzen variiert. Dies liegt daran,
dass MCHC ein Quotient aus HGB und HKT ist. Auch

diese Parameter kdnnen nur Werte innerhalb eines engen
Rahmens annehmen. Ungewdhnliche MCHC-Werte sind
daher nur selten auf klinische Grinde zurickzufihren - die
weitaus wahrscheinlichere Ursache liegt in Fehlfunktionen
des Analysesystems. Ein weiterer Vorteil ist, dass zwei
verschiedene technische Detektoren, der RBC/PLT-Kanal
und der Himoglobin-Kanal, zur Berechnung von MCHC
herangezogen werden und daher beide durch diesen
Parameter Uberwacht werden. Bei der Beurteilung von
Ergebnissen der XbarM-Kontrolle kommt diesem Parameter
daher eine grofRe Bedeutung zu.

MCV

Der MCV-Wert gilt als relativ stabiler Parameter,

der bei gesunden Personen tendenziell eine geringe
Variabilitat aufweist, da die roten Blutkérperchen eine
relativ einheitliche GroRe haben. MCV ist eine direkte
Messung der GroRRe der roten Blutkérperchen, daher wird
es weniger von externen Faktoren und nur geringfigig
von demografischen Faktoren wie Geschlecht und
Alter beeinflusst. Dies macht MCV zu einem wertvollen
Parameter fUr die Uberwachung der Leistung des
Analysesystems.

Sensitivitatsparameter

Sensitivitatsparameter sind ebenfalls Hauptparameter, da
sie die gegenwadrtigen Einstellungen des Analysesystems,
auch als , Sensitivitat” bezeichnet, in verschiedenen
Messkandlen widerspiegeln und unabhangig von
Konzentrationswerten sind. Diese Sensitivitatsparameter
korrespondieren mit den Scattergrammen des jeweiligen
Kanals, die verschiedene Zellpopulationen als Cluster

oder Wolken darstellen und deren relative Positionen
im entsprechenden Koordinatensystem zeigen. Zum
Beispiel kennzeichnen WDF-X und WDF-Y die Position
des Neutrophilen-Clusters im WDF-Scattergramm, wie
in Abbildung 3 dargestellt. Die genaue Uberwachung
von Verdnderungen dieser Parameter ist von besonderer
Bedeutung, da Sensitivitdtsparameter eine sehr enge
und biologisch spezifische Schwankungsbreite haben,
alle Hauptkomponenten des durchflusszytometrischen
Systems abdecken und immer direkt oder indirekt

von der Kalibrierung und der Sensitivitatseinstellung
beeinflusst werden.

UnterstUtzungsparameter

Die zweite Gruppe, die ,Supporting Parameters” bzw.
UnterstUtzungsparameter, enthalt Ubliche Parameter
der Zahlung der Erythrozyten und Thrombozyten,
Hamoglobin, Hamatokrit und den statistischen
Parameter MCH, sowie die der Leukozytenzahlung.

SFL

WDF-Y

Abbildung 3 Sensitivitatsparameter WDF-Y und WDF-X im WDF-
Scattergramm der XN-Serie.
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Diese Parameter haben naturgemaR eine deutlich
hohere Schwankungsbreite und hangen starker von

der Patientenpopulation ab. Gerateabweichungen
kénnen weniger prazise festgestellt werden und diese
Gruppe ist somit weniger sensitiv und von geringerer
Bedeutung fir die XbarM-Auswertung. Fur die Kontrolle
von Abweichungen bei diesen Parametern ist daher
stabilisiertes Qualitatskontrollmaterial besser geeignet
und sie werden fur XbarM entsprechend als ,,Supporting
Parameters” bzw. UnterstUtzungsparameter betrachtet.

Andere Parameter

Die letzte Gruppe von Parametern, ,Other Parameters”
bzw. Andere Parameter, schliet insbesondere
Parameter aus dem weien Differenzialblutbild

sowie Verteilungsparameter ein, die allgemein

eine hohe Variabilitdt aufweisen, abhangig von der
Patientenpopulation, Jahreszeit, Station oder der Art
der Probe, die gewdhnlich auf dem System gemessen
wird. Die Schwankungsbreite der Anderen Parameter
ist damit so hoch, dass sie fUr die XbarM-Kontrolle keine
Bedeutung haben.

Tabelle 1stellt alle Parameter der XN-, XN-L und XR-Serie inihren
jeweiligen Gruppen dar.

Other Parame-
ters - Andere

Supporting Para-
meters - Unterstit-

Major Parameter -

R B zungsparameter Parameter
WNR-X* RBC RDW-SD
WNR-Y* HGB RDW-CV
WNR-Z* HCT MicroR
WDF-X MCH MacroR
WDEF-Y PLT PDW
WDEF-Z WBC PCT
RET-RBC-X NEUT-RI* MPV
RET-RBC-Y NEUT-GI* P-LCR
RET-RBC-Z RET NRBC*
RET-RBC-WX* RBC-O NEUT
RET-RBC-WY* PLT-O LYMPH
MCHC PLT-O MONO
MCV PLT-F-X MONO
DLT-RBC PLT-F-Y EO
DLT-PLT-O PLT-F-Z BASO
WPC-X IG
WPC-Y IRF
WPC-Z LFR
MFR
HFR
RET-He
RBC-He
HYPO-He
HYPER-He
PLT-F
IPF

* nur auf XN-und XR-Serie verfigbar

Wie wird das XbarM-Kontrollprogramlnm
eingerichtet?

Eine unbedingte Voraussetzung fir die effektive
Uberwachung des Analysesystems mittels XbarM ist ein
gut eingestelltes und gut kalibriertes System. Sysmex
unterstitzt bei der Anpassung der XbarM-Uberwachung
an die Bedurfnisse des jeweiligen Labors und seines
Analysesystems.

1. Auswahl der BatchgréRe

Wie bereits beschrieben, werden neue
Durchschnittswerte fir jeden Parameter in die XbarM-
Datei eingefigt, sofern geniigend Einzelergebnisse
gemessen wurden, um einen neuen Batch zu bilden. Die
Wahl der BatchgroRRe beeinflusst daher die Sensitivitat
der XbarM-Kontrolle. Wenn beispielsweise ein Batch aus
200 Proben besteht, kdnnten einige Labore maximal
einen Datenpunkt pro Tag in der XbarM-Kontrolle
generieren. Ein Trend oder eine Veréanderung wirden

so erst deutlich zu spat nach mehreren Tagen auffallen.
Andererseits ware eine BatchgréRe von 5 zu klein, da ein
groRRes Labor so hundert oder mehr Datenpunkte pro
Tag mit einem hohen Variationskoeffizienten generieren
wirde, da der Glattungsalgorithmus nur eingeschrankt
funktionierte. AuRerdem lieRen sich Langzeit-Tendenzen
kaum erkennen, da durch die vielen Datenpunkte pro
Tag zurickliegende Werte praktisch vorzeitig aus der
Auswertung fallen. Diese Extrembeispiele zeigen, dass die
BatchgroRe der XbarM-Kontrolle auf den Probendurchsatz
des jeweiligen Labors angepasst werden muss.

Die BatchgroRe ist optimal, wenn pro Schicht zwischen

5 und 10 Punkte zur XbarM-Datei hinzugefigt werden.
Allerdings sollte die BatchgroRe generell nicht auf

einen Wert deutlich Uber 50 festgelegt werden, da dies
die Sensitivitat deutlich verringert. Bei der Wahl der
BatchgréRRe muss auch bedacht werden, dass die Anzahl
der Messungen fur ein kleines Blutbild (CBC) anders sein
wird als fur ein Differenzialblutbild (DIFF), Retikulozyten
(RET), fluoreszenzbasierte Thrombozytenmessung
(PLT-F) und Leukozyten aus dem Kanal fir WBC-
Vorlduferzellen (WPC). Es ist empfehlenswert, die
BatchgroRe auch nicht auf unter 10 zu setzen, selbst
wenn die Zahl der Anforderungen fur einige Tests
vergleichsweise niedrig ist. Solche Werte wirden das
System zu empfindlich machen und letztendlich die
Funktionalitat von XbarM UbermaRig einschranken, da
die Variabilitat der Patientenpopulation Trends verdecken
wirde. Beispielsweise sollten bei einem Probendurchsatz
von 590 CBC-, 220 DIFF- und 40 RET-Anforderungen pro
Tag, die die Einschlusskriterien erfillen, die Batchgrofle
fUr CBC auf 50, die BatchgroRe fur DIFF auf 20 bis 40 und
die BatchgroRe fur RET nicht unter 10 festgelegt werden.
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Zusammengefasst: Der Anteil der Proben innerhalb

des Gesamtprobenaufkommens, die die XbarM-
Einschlusskriterien erfillen, ist laborspezifisch und sollte
bei der Feineinstellung der BatchgroRe bericksichtigt
werden.

Um die BatchgroRe anzuzeigen, wahlen Sie [IPU Setting]
im Meni des Analysesystems, dann [QC Setting] unten
links in der MenUauswabhl.

2. Einstellungen der Range und Mittelwerte

Eine prozentuale Range und ein Mittelwert kdnnen

fUr jeden Parameter einzeln festgelegt werden. Die
Datenpunkte werden graphisch um den Mittelwert
herum dargestellt, 8hnlich wie bei der XN CHECK
QC-Datei. Die berechneten Werte werden als rote
Kreuze angezeigt, wenn sie ober- oder unterhalb

der festgelegten Grenzwerte liegen. Diese Grenzen
bestimmen, wann die XbarM-Fehlermeldung ausgeldst
wird. Je enger die festgelegten Grenzen also sind, desto
schneller werden sie Uberschritten und |6sen eine
XbarM-Fehlermeldung aus. Wie zuvor im Abschnitt zur
Bedeutung der einzelnen Parameter beschrieben, sollten
die Grenzen unter Bericksichtigung der Frage festgelegt
werden, ob der Parameter eine hohe oder niedrige
biologische Variabilitdt hat und welchen spezifischen
Nutzen eine Auslésung einer XbarM-Fehlermeldung fir
diesen Parameter héatte.

Benutzerinnen und Benutzern neuer Systeme wird
empfohlen, die von Sysmex voreingestellten Mittel-

und Grenzwerte zu verwenden. Die Berechnung von
Mittelwerten fUr einzelne Labore nach Installation ist nur
fUor Haupt- und bei Bedarf fir Unterstitzungsparameter
notwendig. Nach einer Mindestmesszeit von vier
Wochen und einer Mindestzahl von 50 generierten
XbarM-Datenpunkten kénnen die Grenz- und Mittelwerte
der Hauptparameter gedndert werden.

Ihre lokale Sysmex-Kontaktperson hilft Ihnen gerne
dabei, die fur Ihr Labor am besten geeigneten Werte zu
finden.

Welche Vorteile hat das XbarM-
Kontrollprogramm?

Das XbarM-Kontrollprogramm hat den Vorteil, dass es
keine Einschrankungen hinsichtlich der Vergleichbarkeit
von Tag zu Tag aufweist, da es Patientenblutproben
anstelle von stabilisierten Materialien verwendet.
Stabilisierte Qualitatskontrollmaterialien sind

aufgrund ihrer direkten Vergleichbarkeit mit

bekannten Werten (Assay-Zielwerten) entscheidend,
reprasentieren jedoch nur einen Momentzustand des

Analysesystems, wenn das Verfahren durchgefihrt
wird. Im Gegensatz dazu handelt es sich bei der XbarM-
Kontrolle um einen langfristigen und kontinuierlichen
Kontrollprozess, der nahezu in Echtzeit Gber den
gesamten Arbeitstag stattfindet. Dieser Prozess kann
etwaige Drifts in den Ergebnissen sowie zwischen
zwei Qualitatskontrollmessungen aufdecken. Daher
Uberwacht das XbarM-Kontrollprogramm die
Funktionalitat aller Reagenzien, z.B. vor und nach dem
Austausch von Reagenzien, sowie des Analysesystems
selbst, z.B. vor und nach der Kalibrierung oder
Sensitivitatsanpassung, auf optimale Weise.

Ein besonderer Vorteil des XbarM-Kontrollprogramms
besteht darin, dass es keine zusatzlichen manuellen
Eingaben erfordert. Sobald es aktiviert und korrekt
eingerichtet ist, lauft es automatisch im Hintergrund.
Wenn vordefinierte Kriterien verletzt werden, wird ein
~XbarM-Fehler” generiert, so dass die Ergebnisse der
letzten Probencharge bei Bedarf bis zur Uberpriifung und
Ursachenanalyse zurickgehalten oder gesperrt werden
konnen. Dies gewahrleistet maximale Sicherheit bei
minimalem Aufwand.

SchlieBlich ist es wichtig zu beachten,

dass keine zusatzlichen Kosten anfallen, da
Routineblutprobenergebnisse in diesem Kontrollsystem
verwendet werden.

Was sind die Starken und Schwachen des
XbarM-Kontrollprogramms?

Da sie auf frischen Vollblutproben basiert, ist die
Funktionalitat von XbarM besonders gut geeignet, um
alle Prozesse im Zusammenhang mit den verwendeten
Reagenzien, der Leistungsstabilitdt des Analysesystems
oder der Empfindlichkeit der Elektronik zu Gberwachen.
Dazu gehoren beispielsweise der Austausch von
Reagenzien, die Verwendung abgelaufener Reagenzien,
unzureichende Lyse aufgrund defekter Messkammern
oder falsche Laserjustierung. Diese auf das
Analysesystem bezogenen Fehler werden vom XbarM-
Kontrollsystem optimal erkannt und sind im Allgemeinen
leicht zu identifizieren und abzustellen. Andererseits gilt
dies nicht fir Proben- und Bedienfehler. Probenfehler
treten gewdhnlich in unregelmaRigen Abstdanden auf
und derartige sporadische Fehler kénnen aufgrund des
mathematischen Ansatzes von XbarM nicht identifiziert
werden. Probenfehler kénnen nur durch sorgfaltige
Untersuchung des einzelnen Ergebnisses erkannt
werden. Liegt der Verdacht vor, dass es sich um einen
Probenfehler handelt, sollte die Probe Uberprift werden
und, wenn nétig, mehrere Messungen zum Ausschluss
eines mdglichen Geratefehlers durchgefihrt werden.
Dagegen werden Bedienfehler von der bedienenden
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Person selbst verursacht und kénnen von XbarM erkannt
werden, wenn die bedienende Person nicht haufig
wechselt. Sind die Fehler zufallig, ist es schwieriger,

sie mit der XbarM-Kontrolle zu erkennen. Bedienfehler
konnen im Allgemeinen durch Qualitatskontrollprozesse
mit Kontrollblut erkannt werden, da wahrend dieser eine
korrekte Handhabung der Proben notwendig ist. Diese
Fehler kdnnen durch weitere Trainings des Personals
abgestellt werden.

Was ist zu tun, wenn eine XbarM-
Fehlermeldung auftritt?

Bevor schwerwiegendere Fehlfunktionen des
Analysesystems auftreten, reagiert das XbarM-
Programm auf das Problem und 16st eine XbarM-
Fehlermeldung aus. Diese Fehlermeldung sollte
unmittelbar dazu fihren, dass das System von der
bedienenden Person Uberprift wird. Insbesondere sind
die folgenden Schritte durchzufUhren:

1. XbarM-Datei iiberprifen:

m Welche(r) Parameter ist/sind betroffen? (Major,
Supporting oder Other Parameters)

® Welche Werte werden fir Standardabweichung
und Variationskoeffizient in der XbarM-
Kontrollanzeige angezeigt?

m Wie grof ist die prozentuale Abweichung vom
Durchschnitt?

® Wourde zuvor eine Kalibrierung oder
Einstellungsanderung durchgefihrt oder ein
Ersatzteil ausgewechselt?

2. Uberpriifung der Einstellungen in der XbarM-Datei:

m Sind die Grenz- und Durchschnittswerte
angemessen definiert?

m Wie lange hélt der Trend schon an und gibt es
plausible Erklarungen anhand des
Probenaufkommens Uber diesen Zeitraum
(besondere Patientenpopulation / Station /
Bediener)?

3. Reagenzien Uberprifen:

m Sind alle Reagenzien richtig angeschlossen? Wurde

versehentlich ein abgelaufenes Reagenz verwendet?

B Wie ist die Prazision des Systems?
(Wiederholgenauigkeit — Mehrfachmessungen
durchfihren)

m Wie ist die Richtigkeit des Systems? (QC-Diagramme

fir Kontrollblutproben betrachten)

m Gibt es einen Unterschied zwischen zwei Systemen
(Back-up- und Routine-System; wenn moglich
Vergleichsmessungen durchfihren)

Wenn Sie sicher sind, dass das Analysesystem

fUr die Abweichung verantwortlich ist, kann das
Problem oft durch Ricksprache mit |hrer ortlichen
Sysmex-Kontaktperson eingegrenzt oder behoben
werden. Wurden die oben genannten Schritte
bereits durchgefihrt, kénnen sie wichtige Details
Uber den Verlauf liefern und die Behebung des
Fehlers beschleunigen. Ist die Situation geklart
und, falls notwendig, der Fehler behoben, kénnen
die Routinemessungen freigegeben werden. Im
schlimmsten Fall mUssen die letzten Messungen
ggf. nochmals wiederholt werden. Die Bedienerin
oder der Bediener kann dann die Ergebnisse in der
Gewissheit freigeben, dass keine Falschmessungen
das Labor verlassen haben.

Welche Verlaufe kdnnen in der XbarM-
Kontrolle beobachtet werden?

Es gibt verschiedene Beispiele, wann XbarM-

Fehler vom System erkannt werden. Dies kann

das Analysesystem selbst oder die Einstellungen
betreffen, aber auch Anderungen im Arbeitsablauf
oder der Patientenpopulation kénnen zu
Veranderungen im XbarM-Verlauf fGhren. In den
folgenden Beispielen werden funf mogliche auffallige
Verlaufe beschrieben und mdgliche Ursachen und
MaRnahmen zur Behebung erlautert.

1. Abweichung vom Mittelwert

Eine Abweichung vom Mittelwert ist nur bei der
Verwendung von individuellen XbarM-Einstellungen
relevant, wie in Abbildung 4 dargestellt. Bei nicht
individualisierten Einstellungen ist eine Abweichung
aufgrund systemspezifischen Verhaltens zu erwarten.
Nach Individualisierung ist die wahrscheinlichste
Ursache fur das dargestellte Verhalten in fehlerhaften
Einstellungen zu finden. FUr die Hauptparameter
sollte die Einstellung des Mittelwerts Uberprift
werden und eine automatische Berechnung, wenn
notig, erneut durchgefihrt werden. Fir nicht
individualisierte Unterstitzungs- und Andere
Parameter sind keine MaRnahmen notwendig.

Abbildung 4 XbarM-Fehlerbehebung = Abweichung vom Mittelwert
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2. Stufe im XbarM-Mittelwert

Der zweite mégliche Fehler ist eine Anderung des
XbarM-Mittelwerts, wie in Abbildung 5 dargestellt.
Wenn diese Stufe gleich nach einer Kalibrierung oder
einer Sensitivitatseinstellung auftritt, ist sie akzeptabel,
solange die von Sysmex vorgesehenen Grenzen nicht
Uberschritten werden. Der Mittelwert kann dann (fir
Hauptparameter) durch die automatische Berechnung
neu eingestellt werden. Lag kein solches Ereignis

vor, sollte als ndchstes der technische Zustand des
Systems Uberprift werden, z.B. durch Kalibrierung,
Sensitivitatseinstellung, Reagenzienwechsel,
Qualitatskontrolimessungen und/oder Wartung. Kann
auch hier keine Erklarung gefunden werden, ist ein
systematischer Fehler moglich und sollte umgehend
Uberprift werden.

Abbildung 5 XbarM-Fehlerbehebung - Anderung des XbarM-
Mittelwertes

3. Einzelner Ausrei3er

Einzelne Ausreiler haben ihre Ursache meist in der
Patientenzusammensetzung, wie in Abbildung 6
dargestellt. Zeigt XbarM nach dem AusreifRer wieder
einen normalen Verlauf, kann der Ausreiller ignoriert
werden und es sind keine weiteren Untersuchungen
notwendig. Sollte sich aber ein Trend abzeichnen,

muUssen KorrekturmalRnahmen, wie unter 5. XbarM-Trend

erldutert, ergriffen werden.

Abbildung 6 XbarM-Fehlerbehebung - Einzelner AusreiRer

4. Anstieg des Variationskoeffizienten

Ein Anstieg des Variationskoeffizienten oder ein héherer
Variationskoeffizient als erwartet, wie in Abbildung 7
dargestellt, ist am wahrscheinlichsten das Resultat einer
gednderten Einstellung oder Bedienungsweise. Ein
Problem im Zusammenhang mit dem Analysesystem

ist ebenfalls moglich. Die wahrscheinlichsten Grinde
sind eine wahrend der Routine gednderte BatchgroRle,
eine zu gering gewahlte BatchgroRe oder der
Variationskoeffizient ist von Anfang an zu groR. Eine
andere Erklarung ist eine Anderung im Arbeitsablauf. In
diesem Fall muss die Bedienungsédnderung identifiziert
werden und diese oder die Einstellung in der XbarM-
Kontrolle angepasst werden. Sollten diese Anderungen
das Problem nicht beheben, wird Ihre Sysmex-
Kontaktperson Ilhnen gerne bei der Identifizierung und
Behebung des Problems behilflich sein.

Abbildung 7 XbarM-Fehlerbehebung — Anstieg des
Variationskoeffizienten (VK)
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5. XbarM-Trend

Ein Trend in XbarM, wie in Abbildung 8 dargestellt,
bildet einen systematischen Fehler ab, der unverziglich
untersucht werden muss. Ein derartiger Trend wurde
beispielsweise zu Beginn der COVID-19-Pandemie
durch Anderungen in der Patientenzusammensetzung
beobachtet. Wahrend dieser Zeit lieRen meist nur
tatsachlich kranke Personen ein Blutbild anfertigen, was
den Verlauf von XbarM massiv beeinflusste. Wenn ein
derartiger plausibler Grund vorliegt, muss der Mittelwert
angepasst werden. Kann der systematische Fehler nicht
identifiziert werden, wird Ihre Sysmex-Kontaktperson
Ihnen gerne bei der Identifizierung und Behebung des
Problems behilflich sein.

Abbildung 7 XbarM-Fehlerbehebung — Trend
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Zusammenfassung

Das Qualitatskontrollkonzept von Sysmex
unterliegt stindiger Uberwachung und
Verbesserung. Als Kernbestandteil dieses
Konzeptes tragt das XbarM-Kontrollprogramm
zu einem verbesserten Frihwarnsystem

for Abweichungen des Analysesystems bei
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XbarM muss gut angepasst werden,

um gemeinsam mit den anderen
Qualitatskontrollinstrumenten zu

einem hochempfindlichen, aber auch
qualitatsspezifischen Konzept beizutragen.
Die korrekte Verwendung des Analysesystems
und dessen Kontrollmaterials durch das
Laborpersonal ist fUr zuverldssige Messungen
entscheidend. Sind korrekte Handhabung und
Systemeinstellung gegeben, stellt das XbarM-
Kontrollprogramm ein zuverldssiges Werkzeug
zur SystemUberwachung dar.
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