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Ackrediteringens omfattning enligt SS-EN ISO 15189 KITM

Immunhematologi, Sahlgrenska Ostra

rorteknik

agglutination

Komponent/ System Metod/ Analysnr Utrustning Enhet | Matosdkerhet Lab/Ort
Unders6kning Matprincip % S-Sahlgrenska
0O-Ostra
Immunhematologi Sahlgrenska Ostra
Bestdmning av svaga D antigen Erytrocyter | Indirekt IH-500, IH- Su/s, su/O
agglutination 1000, manuellt

Blodgruppering, akut, manuell rérteknik | Erytrocyter | Direktagglutination Manuellt Su/s, su/0

Blodgruppering, akut, manuell gelteknik | Erytrocyter | Direktagglutination Manuellt Su/s, su/O

Blodgruppering, manuell och Erytrocyter, | Direktagglutination IH-1000, IH- Su/s, su/O

automatiserad gelteknik plasma 500, manuellt

BAS-test, manuell gelteknik Erytrocyter, | Direkt- och indirekt Manuellt Su/s, su/0
plasma agglutination

BAS-test profylax, manuell gelteknik Erytrocyter, | Direkt- och indirekt Manuellt su/0
plasma agglutination

BAS-test, automatiserad gelteknik Erytrocyter, | Direkt- och indirekt IH-1000, IH- Su/s, su/0
plasma agglutination 500

BK(S)/MG-test, gelteknik Erytrocyter, | Direkt- och indirekt IH-1000, IH- Su/s, su/0
plasma agglutination 500, manuellt

BK(S)/MG-test, rérteknik Erytrocyter, | Direkt- och indirekt IH-1000, IH- Su/s, su/O
plasma agglutination 500, manuellt

Direkt antiglobulintest (DAT), gelteknik Erytrocyter | Indirekt IH-1000, IH- Su/s, su/O

agglutination 500, manuellt

Direkt antiglobulintest (DAT), Erytrocyter | Indirekt IH-1000, IH- Su/s, su/O

monospecifika reagens, gelteknik agglutination 500, manuellt

Erytrocytantikroppsidentifiering, IAT Plasma Indirekt Manuellt Su/s, su/O

Regional laboratoriemedicin

Kvalitetsdokument
Publicerad

Utfardare: Zandra Liljeroth
Godkannare: Kerstin Amark

ID och version: DOK-429164-2
Galler frén: 2025-02-27

Sida 1 av 16




YﬂVASTRA

GOTALANDSREGIONEN
W' SAHLGRENSKA UNIVERSITETSS)UKHUSET

Ackrediteringens omfattning enligt SS-EN ISO 15189 KITM

Komponent/ System Metod/ Analysnr Utrustning Enhet | Matosdkerhet Lab/Ort
Undersékning Métprincip % S-Sahlgrenska
0-Ostra
Erytrocytantikroppsidentifiering, IAT, Plasma Indirekt IH-1000, IH- SuU/s, su/0
gelteknik agglutination 500, manuellt
Erytrocytantikroppsidentifiering, Plasma Indirekt Manuellt SuU/S
enzymteknik agglutination
Erytrocytantikroppsidentifiering, PEG- Plasma Indirekt Manuellt Su/s, su/O
IAT gelteknik agglutination med
gelteknik

Erytrocytantikroppsscreening, manuell Plasma Indirekt IH-1000, IH- Su/s, su/0
och automatiserad, gelteknik agglutination 500, manuellt
Fenotypning av blodgruppsantigen, Erytrocyter | Direkt- och indirekt IH-1000, IH- Su/s, su/O
automatiserad, gelteknik agglutination 500,
Fenotypning av blodgruppsantigen, Erytrocyter | Direkt- och indirekt Manuellt SuU/Ss
rérteknik agglutination
Fenotypning av blodgruppsantigen, Erytrocyter | Direktagglutination Manuellt SuU/S
gelteknik
Fetalt RHD DNA gPCR QuantStudio 7 SuU/S

Flex
Genomisk blodgruppstypning DNA Multiplex PCR f6ljt Luminex SuU/S

av rSSO 100/200

Kontrollgruppering av blodgivare, Erytrocyter | Direktagglutination IH-1000, IH- Su/s, su/O
automatiserad, gelteknik 500
Titrering av erytrocytantikroppar, IAT Plasma Indirekt IH-500, Su/s
gelteknik agglutination manuellt
Titrering av isoagglutininer hos Plasma Direkt- och indirekt Manuellt SuU/S

trombaferesgivare, gelteknik

agglutination
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Ackrediteringens omfattning enligt SS-EN ISO 15189 KITM

Komponent/ System Metod/ Analysnr Utrustning Enhet | Matosdkerhet Lab/Ort
Undersékning Métprincip % S-Sahlgrenska
0-Ostra
Titrering av isoagglutininer, gelteknik Plasma Direkt- och indirekt IH-500, Su/s
agglutination manuellt
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Komponentlaboratoriet, Sahlgrenska

Komponent/ System Metod/ Analysnr Utrustning Enhet Matosdkerhet % | Lab/Ort
Undersdkning Matprincip

Komponentframstallning
Kvalitetskontroll av Erytrocytkoncentrat, Cellrdknare Advia Antal celler SuU/S
blodkomponenter: plasma, /L

_ Hb, EVF, Tpk trombocytkonccentrat

- Hemolys Erytrocytkoncentrat Fotometer Hemocue low g/L SuU/s
Rakning av leukocyter i Erytrocytkoncentrat, Fl6ddescytometri Facs Lyric Antal celler SuU/S
leukocytreducerade plasma, /L
blodkomponenter, trombocytkoncentrat
flodescytometrisk
metod:

- Lpk
Stamcelislab
Cellrakning, Leukocyter Cellrédknare Advia Antal Su/s
Kvalitetskontroll celler/L
cellkomponenter EVF (%)
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Klinisk Immunologi, Sahilgrenska

Komponent/
Undersdkning

System

Metod/
Matprincip

Analys
nr

Utrustning

Matosaker-

Enh
nhet het %

Lab/
ort

Klinisk Immunologi

ENA, ak mot karnag
(RNP, Sm, SS-A, SS-B, Scl
70, centromerer, Jol)

Serum

ALBIA (Addressable
Laser Bead
Immunoassay)

701

Bioplex 2200

Jo-1: 24 %
Scl-70:20%
SS-A52: 14 %
SS-A60: 13 %
+/- SS-B: 14 %
Sm RNP: 10 %
Sm: 13 %
RNP: 12 %

line-blot

701

EUROBIot One

Jo-1: 11 %
Scl-70: 16 %
SS-A60: 12 %
+/- SS-B: 12 %
Sm RNP: 12 %
Sm: 20 %
RNP: 20 %

ELISA

701

Alegria

Enh/mL |SSA-52: 25 %

SuU/S

Klasspecifik RF IgM

Serum

FEIA

709

Phadia 250

Lag 12 %

KIE/L
/ Hég 12 %

SU/S

M-komponent

Serum

Immunfixation

710

SEBIA Hydrasys2

Saknar

+/- matosakerhet

SU/S

AMA

Serum

IF

711

Bio-Rad PhD

Titer +/- 1 titersteg

SuU/S

SMA

Serum

IF

711

Bio-Rad PhD

Titer +/- 1 titersteg

SU/S

ak mot acetylcholinreceptor

Serum

ELISA

715

Elisa-reader

nmol/L |L3g 27 %

SU/S
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Ackrediteringens omfattning

enligt SS-EN ISO 15189 KITM

Komponent/ Metod/ Analys - Mitosidker- |Lab/
Utrustnin Enhet
Undersodkning System Métprincip nr rustning het % ort
Hog 23 %
C3c Plasma, (Serum) | Turbidimetri 717 Optilite g/L 9 % SuU/Ss
C4 Plasma, (Serum) |Turbidimetri 717 Optilite g/L 9 % Su/s
720 IgG: 8%
Kvantitering IgG, IgA, IgM Serum Turbidimetri 720 Optilite g/L IgA: 8 % SuU/s
720 IgM: 8 %
724 IgG1l: 8 %
724 IgG2: 8 %
Kvantitering IgG1, 2, 3, 4 Serum idi i Optilite L SuU/s
glg Turbidimetri >>a4 p a/ 19G3: 8 % /
724 IgG4: 8 %
k i liadi 72 Lag 10 %
ak mot deamiderat gliadin, Serum FEIA 8 Phadia 250 Enh/mL |99 10 % SU/S
IgG Hb6g 10 %
728 Lag 10 %
ak mot transglutaminas, IgA Serum FEIA Phadia 250 Enh/mL é_g ° SuU/S
HAg 10 %
ALBIA (Addressable 729 G o
. . PL Lag 20 %
k k | I Bioplex 22
ak mot kardiolipin IgG Serum Laser Bead ioplex 2200 enh/mL | Hog 15 % SuU/S
Immunoassay)
ALBIA (Addressable 729 9
. . GPL Lag 20 %
ak mot kardiolipin IgM Serum Laser Bead Bioplex 2200 enh/mL | Hog 15 % SuU/S
Immunoassay)
ALBIA (Addressable 729 ng 20 %
ak mot B2-glycoprotein 1 IgG Serum Laser Bead Bioplex 2200 Enh/mL HBq 15 % SuU/S
Immunoassay) 9 °
ALBIA (Addressable 729 L3g 20 %
ak mot B2-glycoprotein 1 IgM Serum Laser Bead Bioplex 2200 Enh/mL HBa 15 % SuU/S
Immunoassay) 9 °
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ndersskaing. System | | me | Vustng | Enher | MO Lo
jfecifika IgE-antikroppar Serum FEIA 730 Phadia 1000 KEnh/L |10 % SuU/s
zlpecifika IgE-antikroppar Serum FEIA 730 Phadia 1000 kEnh/L |10 % Su/s
flpecifika IgE-antikroppar Serum FEIA 730 Phadia 1000 kEnh/L |10 % SU/S
szpecifika IgE-antikroppar Serum FEIA 730 Phadia 1000 KEnh/L |10 % SuU/S
1f»llc;ecifika IgE-antikroppar Serum FEIA 730 Phadia 1000 KEnh/L |10 % SuU/s
sgecifika IgE-antikroppar Serum FEIA 730 Phadia 1000 kEnh/L |10 % SU/S
i53::>ecifika IgE-antikroppar Serum FEIA 730 Phadia 1000 kEnh/L |10 % SuU/s
ispscifika IgE-antikroppar Serum FEIA 730 Phadia 1000 KEnh/L |10 % su/s
i]p6ecifika IgE-antikroppar Serum FEIA 730 Phadia 1000 KEnh/L |10 % SuU/s
1t33pecifika IgE-antikroppar Serum FEIA 730 Phadia 1000 KEnh/L |10 % SuU/s
fvzecifika IgE-antikroppar Serum FEIA 730 Phadia 1000 KEnh/L |10 % SU/S
iSlpecifika IgE-antikroppar Serum FEIA 730 Phadia 1000 KEnh/L |10 % SU/S
zgecifika IgE-antikroppar Serum FEIA 730 Phadia 1000 KEnh/L |10 % su/s
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Komponent/ Metod/ Analys - Mitosidker- |Lab/
Utrustnin Enhet
Undersokning System Métprincip nr rustning het % Oort
730 Lag 10 %
Total-IgE Serum FEIA Phadia 1000 KEnh/L | 29 2% 70 Su/s
HAg 10 %
Tryptas Serum FEIA 730 Phadia 1000 Mg/L 10 % SuU/s
CMIA 736
. L. L3g 10 %
ak mot CCP Plasma, Serum | (Chemiluminiescent Alinity I Enh/mL | 29 *2 70 su/s
Microparticle H6g 10 %
Immunoassay)
ALBIA (Addressable 739
ak mot dsDNA, IgG Serun Laser Bead Bioplex 2200 IEnh/mL |10 % SuU/S
Immunoassay)
ak mot dsDNA, IgG Serum EIA 739 Olympus, mikroskop Titer +/- 1 titersteg | SU/S
740 Bio-Rad PhD
ANA (HEp-2 IF Tit +/- 1 titerst SuU/S
(HEp-2) Serum Beeline 320sx iter / itersteg /
ANCA Serum IF 745 Bio-Rad PhD Titer +/- 1 titersteg | SU/S
746 MPO: Lag10%
ALBIA (Addressable Hb6g 10%
Vasculitscreen Serum Laser Bead BioPlex 2200 Al PR3: Lag 12% | SU/S
Immunoassay) H6g 10%
GBM: 10 %
746 MPO: Lagl2 %
o : . Hog 12%
ANCA Ph FEIA Ph 2 I L o SuU/s
CA pa Phadia Serum adia 250 U/m PR3: L8312 % /
Hog 12%
. 751 _ Lag 20 %
anti-GBM Serum ELISA Alegria Enh/mL Hog 20 % SuU/sS
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Flodescytometri System Irletc?d/_ Utrustning Enhet Matosdkerhet (%) Lab/ Ort
Matprincip
D3 CD3 5 %
CD3+4+ 5%
5 i FACS Lyric %av  cp3igy 6 %
Blod Flodescytometri ) Y lymfocyter, SuU/s
CD3/4/8 FACS Flédescytometer CD3-
absolutantal 5 9%
56+16+
CD3/4/8/16/19/56 CD19 6 %
% viabla Lag 9 %
Flodescytometri FACS Lyric, .
CD34 Celler Y ) Y celler, |CD34 HGg 8 %
FACS Flédescytometer
absolutantal
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Transfusionsmedicin Boras Alingsds Skene

manuell

Indirekt antiglobulinteknik (gel)

Analys System Metod/matprincip Utrustning Enhet Nivd/ mato- |Lab/ort
sdkerhet %

Antikroppsscreening och Antikroppsidentifiering innefattande

Antikroppsscreening, Plasma Indirekt antiglobulinteknik (gel) Boras

automatiserad IH-500

Antikroppsscreening IAT Plasma Indirekt antiglobulinteknik (gel) Boras

manuell

Antikroppsidentifiering Plasma Indirekt antiglobulinteknik (gel) Boras

manuell

Antikroppsidentifiering Plasma Forstarkt indirekt Boras

manuell antiglobulinteknik (PeG)

Antikroppsidentifiering Plasma Indirekt antiglobulinteknik (gel) IH-500 Boras

automatiserad

Fenotypning innefattande

Fenotypning Erytrocyter Direkt agglutination (rér) Boras

manuell Indirekt antiglobulinteknik (ror)

Fenotypning Erytrocyter Direkt agglutination (gel) IH-500 Boras

automatiserad Indirekt antiglobulinteknik (gel)

Fenotypning Erytrocyter Direkt agglutination (gel) Boras
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gelteknik automatiserad

Analys System Metod/matprincip Utrustning Enhet Nivd/ mato- |Lab/ort
sakerhet %

Blodgruppering (vuxna och barn dldre @dn 6 manader) innefattande

Blodgruppering rutin, Erytrocyter, Direkt agglutination (gel) IH-500 Boras

automatiserad plasma

Blodgruppering rutin, Erytrocyter, Direkt agglutination (gel) Boras

Manuell plasma

Blodgruppering rutin, Erytrocyter, Direkt agglutination (rérteknik) Boras

Manuell plasma

Blodgruppering akut, Erytrocyter Direkt agglutination (rorteknik) Boras

Manuell

Blodgruppering, kontroll, Erytrocyter Direkt agglutination (gel) IH-500 Boras

automatiserad

Blodgruppering, kontroll, Erytrocyter Direkt agglutination (gel) Alingsas

Manuell

Blodgruppering, kontroll, Erytrocyter Direkt agglutination (rérteknik) Boras

Manuell

Blodgruppering akut, Erytrocyter Direkt agglutination (gel) Alingsas

Manuell

Blodgruppering, barn < 6 manader innefattande

Blodgruppering, barn Erytrocyter Direkt agglutination (gel) IH-500 Boras

< 6 manader,automatiserad

Blodgruppering, barn Erytrocyter Direkt agglutination (gel) Boras

< 6 manader, manuell

Direkt antiglobulintest innefattande

Direkt antiglobulintest (DAT), |Erytrocyter Direkt agglutination (gel) Boras

gelteknik manuell

Direkt antiglobulintest (DAT), |Erytrocyter Direkt agglutination (gel) IH-500 Boras
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Analys System Metod/matprincip Utrustning Enhet Nivd/Mato- Lab/ort
sakerhet %
Forenlighetsprovning innefattande
BAS-test Erytrocyter, Indirekt antiglobulinteknik (gel) Boras
manuell plasma Blodgruppskontroll: Direkt agglutination Alingsas
(gel)
BAS-test Erytrocyter, Indirekt antiglobulinteknik (gel) IH-500 Boras
automatiserad plasma Blodgruppskontroll: Direkt agglutination
(gel)
BK(S)-test Erytrocyter, Indirekt antiglobulinteknik (gel) Boras
manuell plasma Blodgruppskontroll: Direkt agglutination
(gel)
BK(S)-test Erytrocyter, Indirekt antiglobulinteknik (gel) IH-500 Boras
automatiserad plasma Blodgruppskontroll: Direkt agglutination
(gel)
MG-test Plasma Indirekt antiglobulinteknik (gel) Boras
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Transfusionsmedicin NAL Uddevalla

Komponent System Metod Utrustning* Enhet Niva Laboratorium¥*

undersdkning Matprincip Matosdkerhet ort

Monospecifik DAT Erytrocyter Direkt agglutination i gel IH500 NAL

Anti-IgG och Anti-C3d

Monospecifik DAT Erytrocyter Direkt agglutination i gel NAL

Anti-IgG och Anti-C3d

Direkt Erytrocyter Direkt agglutination i gel IH500 NAL

antiglobulintest, DAT

Direkt Erytrocyter Direkt agglutination i gel NAL

antiglobulintest, DAT us

ABO-gruppering, Erytrocyter Direkt agglutination i gel NAL

erytrocyter eller i ror

ABO-gruppering, Plasma Direkt agglutination i gel NAL

plasma eller i rér

D-gruppering Erytrocyter Direkt agglutination i gel NAL
eller i rér

Kontrollgruppering Erytrocyter Direkt agglutination i gel NAL

givare

Bestamning av svaga Erytrocyter Indirekt agglutination i gel IH500 NAL

D-antigen

Bestdmning av svaga Erytrocyter Indirekt agglutination i gel NAL

D-antigen

ABO- och D- Erytrocyter Direkt agglutination i gel NAL

gruppering, originalror

(Konfirmationskort)

Fenotypsbestamning Erytrocyter Direkt agglutination i ror NAL

med NaCl rérteknik

Fenotypbestamning Erytrocyter Indirekt agglutination i rér NAL

med IAT/LISS
rorteknik
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Fenotypbestdamning med  Erytrocyter Indirekt agglutination NAL

IAT/LISS gelteknik i gel

Fenotypbestdamning med  Erytrocyter Direkt agglutination i gel NAL

LISS gelteknik

Fenotypsbestdmning Erytrocyter  Direkt agglutination i gel NAL

med

enzymgelteknik

Akut ABO- och D- Erytrocyter  Direkt agglutination i rér NAL

gruppering us

Akut ABO- och D- Erytrocyter Direkt agglutination i gel NAL

gruppering, spadbarn

gelkort

Spadbarns gruppering, Erytrocyter Direkt agglutination i gel IH500 NAL

automatiserad

Spadbarns gruppering Erytrocyter Direkt agglutination i gel NAL

MG-test, IAT/LISS Erytrocyter Direkt och indirekt NAL
Plasma agglutination i rér

MG-test, IAT/PBS Erytrocyter Direkt och indirekt NAL
Plasma agglutination i rér

MG-test Erytrocyter Direkt och indirekt NAL
Plasma agglutination i gel us

BAS-test Erytrocyter  Direkt och indirekt NAL
Plasma agglutination i gel us

BAS-test Erytrocyter Direkt och indirekt IH-500 NAL

automatiserad Plasma agglutination i gel

Blodgruppering Erytrocyter Direkt och indirekt IH-500 NAL

antikroppsscreening och Plasma agglutination i gel

kontrollgruppering

givare, automatiserad

Blodgruppering Erytrocyter Direkt och indirekt NAL

antikroppsscreening och Plasma agglutination i gel

kontrollgruppering givare
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Fenotypning C, ¢, E, e, K, Erytrocyter Direkt och indirekt IH-500 NAL

Jka, Jkb och Fya agglutination i gel

automatiserad

Antikroppsscreening Plasma Indirekt agglutination NAL
i IAT/LISS gel

Antikroppsidentifiering Plasma Indirekt agglutination NAL
i IAT/LISS gel

Antikroppsidentifiering Plasma Direkt agglutination NAL
i enzym/gel

Antikroppsidentifiering Plasma Indirekt agglutination NAL
i IAT/PEG gel

Screening for Plasma Indirekt NAL

antikroppstitrering pé agglutination

regionblodcentral i IAT/LISS gel

Utredning av Plasma Direkt agglutination NAL

kdldagglutination

i ror
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Ackrediteringens omfattning enligt SS-EN ISO 15189 KITM

Komponent System Metod Utrustning* Enhet Niva Laboratorium#*
undersdkning Matprincip Matosdkerhet Ort
Hb Helblod (B) Fotometri HemoCue Hb g/L NAL/US
Erytrocytkoncentrat Optisk Advia 2120i g/L NAL
TPK Erytrocytkoncentrat Optisk Advia 2120i E9/L NAL
Plasma
Trombocytkoncentrat
Hb low Filtrerad plasma Fotometri HemoCue Hb low g/L NAL
LPK Erytrocytkoncentrat Fluorescensmetod ADAM-r-WBC E6/L NAL
Plasma
Trombocytkoncentrat
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