
Monsterbereiding voor SKML
ins en outs

Liesbeth Janssen

Kwaliteitsfunctionaris MCA Laboratorium



Inhoud presentatie

 Geschiedenis

 Team

 Rondzendingen

 Rondzendmonster

 Productie

 Verzending

 Stabiliteit

 Jaarcyclus



Geschiedenis MCA laboratorium

 Wetenschappelijk werk van Cas Weijkamp aan HbA1c

• nauw verweven met kwaliteitsbewaking

 Ontwikkeling van gevriesdroogde controlematerialen

• Ook interesse van ziekenhuizen in de buurt

• Monsters rondgestuurd bij wijze van externe kwaliteitsbewaking

• 1e monster was een Steroïdmonster samen met collega’s van het lab Almelo

• 1978 = “start huidige MCA”

MCA = Multi Component Analyse

 Begin jaren 1980 uitbreiding van activiteiten heel Nederland

 1984: Stichting BKMCA (Bevordering Kwaliteit MCA)

 1990: BKMCA gaat op in de SKZL (tegenwoordige SKML)

 MCA fungeert als MBC voor een aantal SKML rondzendingen



Geschiedenis MCA laboratorium

 Gezond verstand, ervaring, vakmanschap, schade-schande, enz.

 Afgelopen 20 jaar; MBC verder geprofessionaliseerd

• ISO 13485 certificering (medische hulpmiddelen) 

• monsters gemaakt voor diverse SKML rondzendingen. 

• Ondersteunende ISO normen

• ISO 13528 (homogeniteit en stabiliteit 
rondzendmonsters)

 Bijdrage geleverd aan de ISO 17043 (externe kwaliteitsbewaking) 
voor SKML 



Team MCA

• Team manager (Jeffrey)

• Kwaliteitsfunctionaris (Liesbeth)

• Senior medewerkers (Marieke, 
Hermien)

• Productiemedewerkers (7)

• Wetenschappelijke staf (Cas, 
Carla (ERL-HbA1c))

• Financieel medewerker (Inge)

• Websitebeheerder (Irene)

• “Oproepkrachten” (2)

In totaal bijna 14 fte.



Aantal rondzendingenSKML Sectie

29
Rondzending Feces-chemie alleen versturen

Algemene Chemie

4 
Voor 3 rondzendingen alleen afvullen en 
versturen

Endocrinologie

19Geneesmiddelanalyse en toxicologie (KKGT)

1Hematologie

9 
Allergie en Plasma-eiwitten door MCA
Voor 7 rondzendingen alleen afvullen en 
versturen

Humorale Immunologie

20 
De 7 virale merkers (screen) rondzendingen 
door MCA
De overige 13 rondzendingen alleen afvullen 
en versturen

Infectieziekten Serologie

Aantal rondzendingen dat per jaar door de MCA gemaakt wordt



Waar moet een rondzendmonster aan voldoen?

 Relevante analieten

 Relevante concentratierange

 Homogeen

 Stabiel

 Commuteerbaar

 Referentiewaarde

 Transporteerbaar

Coördinator

MCA

Laboratorium

Dit wil ik

CFB / QBase



Het maken van de rondzendmonsters



Het maken van de rondzendmonsters

 Restmateriaal KCHL of ander laboratorium

 Donoren (Informed Consent)

 Ingekocht (kalfsserum t.b.v. KKGT)



Het maken van de rondzendmonsters

 Etiketten + labelen vaatjes

 Afwegen (chemicaliën, monsterpools)

 Mengverhoudingen maken



Het maken van de rondzendmonsters

 Afvulapparaat / Repetitieve pipet

 Afvulprecisie



Het maken van de rondzendmonsters

 Vriezer <-70°C (temperatuurregistratie)

 Vriesdrogen 



Het maken van de rondzendmonsters

Beoordelen of product voldoet aan de 
specificaties door:

 Na vriesdrogen:

• check op programmaverloop

• controle op droogte van koekje

• visuele beoordeling uiterlijk koekje

 Analyses:

• door KCHL of ander laboratorium

• door referentielaboratorium

 Homogeniteit 

In samenspraak met de coördinator worden de monsters goedgekeurd.
Uiteindelijke vrijgave monsters door kwaliteitsfunctionaris



Het maken van de 

rondzendmonsters

Homogeniteit
• Serum / urine: Natrium
• Bloed: Hemoglobine
• HbA1c: HbA1c



Het maken van de rondzendmonsters

 Bulkzendingen (tijd- en kostenbesparend):

• februari: KKGT rondzendingen

• november: droogijszending

• december: pakketten op 
omgevingstemperatuur

• een aantal kleinere bulkzendingen

 “Losse” zendingen

• Bijvoorbeeld monsters, die beperkt 
houdbaar zijn

oHbA1c in volbloed
oPOCT in bloed
oM-proteïne



Droogijszending

Met koerier (BLS) in november bulkzending ingevroren rondzendingen
• per instituut een doos 
• in totaal zo’n 1500 kg droogijs.



Stabiliteit

• jaarlijkse controle volgens ISO 13528

• bewaarconditie: <-70°C

We maken gebruik van het feit dat in 
de rondzending duplomonsters 
verwerkt zijn.

Het verschil in gemiddelde ALTM 
monsters 1e half jaar en gemiddelde 
ALTM 2e half jaar mag niet groter zijn 
dan 0.3x SD.



Jaarcyclus is afgerond

Coördinator en sectie in overleg

Wensen voor het volgende rondzendjaar

Overleg met MCA over mogelijkheden/

onmogelijkheden

MCA maakt de monstermaterialen

Verzending

Etc.




