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INDLEDNING
Formal
Formélet med dette arbejde og de udstukne kvalitetskrav er:

¢ at rekommandationerne vil blive brugt i de amtslige LKO (laboratoriekvalitetssikringsordninger)
* at der benyttes ensartede kvalitetskrav i Danmark

* at der lobende sker en tilbagemelding fra de amtslige LKO til Laboratorieudvalget

¢ at der lobende foretages en ajourforing af kvalitetskravene

* at de indsamlede data samles i en fzlles database.

Mal
Malene med indforelsen af kvalitetskrav for analyser udfert i almen praksis er:

1. at sikre patienterne den nedvendige faglige standard ved henvendelse til praktiserende lege

2. at give lzgen sikkerhed for, at analysen er i stand til at honorere laegens behov for analysekvalitet
ved brug af det valgte produkt/metode i den givne kliniske situation

3. at dokumentere over for aftalepartnere og samfundet, at hver enkelt praksis er i stand til at honorere
de krav, som specialister har defineret ud fra den definerede applikation af analysen.

Basisprincipper
Som basisprincip anvendes det hierarkiske system fra Stockholmkonferencen 1999, arrangeret i
TUPAC, IFCC og WHO regi (1).

Ifolge denne baseres analysekvalitetskrav fornemst pa viden om konsekvenser i kliniske udfald
athengigt af den anvendte analysekvalitet. Hvis sddanne data ikke er tilgeengelige, hvilket er det
hyppigste, anvendes i denne redegorelse bedste evidens baseret pd udsagn fra klinisk hold, eller
kvalitetskravene fastsattes ud fra viden om den biologiske variation, idet analysekravene sattes,
sa analysekvaliteten ikke har vaesentlig indflydelse i forhold til den biologiske intraindividuelle eller
populationsmassige variation.

Dette dokument er opbygget saledes:
Trin 1: er at fastlegge kvalitetsspecifikationer for de pagaldende analyser for bias og imprecision
baseret pa Stockholmkonferencens hierarkiske system. Hvis disse ikke findes dokumenteret
i litteraturen, anvendes bedste kliniske udsagn fra gruppen, det vil sige kravene, som prak-
sisleger definerer dem og anvender dem i daglig applikation af den pagealdende analyse.
Trin 2: er at estimere gvrige variable, der indgér i en fejl/afvigelse pa analysens resultat inkl. pree-
analytiske og postanalytiske forhold.
Trin 3:  er udformning af kvalitetsvurderingsregler ud fra de metoder, der anvendes i kvalitetssikring
i almen praksis som omtalt under punkt 5 i redegprelsen fra Landsudvalget af maj 2002.
Det vil sige:
1) Tilsendelse af eksternt prevemateriale.
2) Procedurer i forbindelse med konsulentbeseg:
* parallelanalyse af provematerialer fra patienter pa laegepraksis’ eget ud-
styr og laboratoriekonsulentens udstyr.
¢ analyse pa medbragte kontrolmaterialer
3) Parallelanalyse ved indsendelse af patientmateriale til »"LKO-laboratoriet«!.
4) Anvendelse af en levende kontrol, det vil sige en fast person i leegepraksis,
hvis gennemsnit for den pagaldende analysekomponent man kender, idet
den er fastlagt ved gentagne mélinger.

1) Et LKO-laboratorium er et laboratorium, der anvendes som sammenligningslaboratorium. Dokumentet fastsatter de analyse-
krav, som LKO-laboratoriet skal kunne dokumentere opfyldt.
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Terminologi
Fejlen, pa engelsk kaldet error eller tidligere total error, p et enkelt analyseresultat i forhold til en sand-
hed pé en prove angives hyppigst ved afvigelsen i forhold til en sporbar angivet vardi i absolutte veer-
dier.

Error kan ogsé angives i %.

Error til angivelse af analysekvaliteten er specielt anvendelig i forbindelse med kvalitetskontrol med
udsendelse af provemateriale.

Error er imidlertid det kombinerede resultat af flere typer af fejl indbygget i analysen.

1. Inakkuratessen, der er en systematisk niveaufejl fordrsaget af kalibreringen. Den méles ved begre-
bet bias, der er den gennemsnitlige systematiske niveauafvigelse, baseret pd mange mélinger.

2. Impreecisionen, der estimeres pa mange mélinger, er den tilfeldige variation omkring den syste-
matiske inakkuratesse. Den kan angives i absolutte verdier som standarddeviation omkring en
middelverdi med angivet enhed, som en koefficient i forhold hertil, eller som en procent af middel-
verdien (variationskoefficient %, CV %).

3. Preeanalytiske fejl, som er patientforberedelse, provetagnings-, prove- og apparathindteringsfejl. De
przzanalytiske fejl kan vare savel systematiske som tilfzeldige fejl.

4, Matrixeffekt, der er de fejl, der opstar pa grund af forskelligheder i patientprevernes sammensztning.
Disse fejl kan ikke registreres i det beskrevne vurderingssystem.

For diagnostiske test, og specielt ved screening for sygdom, hvor resultatet vurderes i forhold til en dis-
kriminator — eller referencevardi, er bias ofte det mest kritiske.

Ved brug af analyser til monitorering, kontrol og styring af behandling, er den tilfeeldige analyse-
variation ofte mest kritisk, nir en &ndring skal opdages. Hyppigt er dog ogsa bias vigtig, hvis der re-
lateres til et terapeutisk interval, eller en beslutningsgranse.

Ud fra viden om acceptabel bias og CV kan tilladelig total error (fejlen) pa analysen beregnes, men
ikke omvendt, idet error = bias + 1,96 x CV , der angiver et 95% konfidensinterval, nar bias er negli-
geabelt, men nermer sig 97,5%, nar bias vokser. Da vi accepterer bias af en vis sterrelse (forskellig fra
analyse til analyse), har vi valgt ensidigt 95% omréde, og dermed faktoren 7,64, altsd error = bias +
1,64 x CV 2. Tilsvarende er 2,33 brugt til beregning af 99% CI. (confidence interval = konfidens-
interval). :

Det er hyppigt anfort, at bias ikke findes, idet den skal kunne kalibreres ned til 0. Dette gzlder dog
ikke for de mindre praksisinstrumenter, idet de kalibreres med en kode, som er specifik for de enkelte
reagenslot, og dermed kan der vare kalibreringsforskelle fra lot til lot.

Maleskalaer

Der er forskel pa kvalitetskrav og kontrolsystemers design, afhengigt af analysens méleskala. I labo-
ratoriefagene anvendes hovedsagelig nominalskala (eks. blodtype A), binomialskalaen (eks.: +, fun-
det/ikke fundet), ordinalskalaen (eks.: +, ++ eller 0, 1, 2, 3) eller ratio-skalaen (0 til uendeligt).

Kontrolorganisationen
Redegorelsen: »Kvalitetssikring af laboratoriemedicinske aktiviteter i almen praksis maj 2002«

LKO-laboratorium
Det er det/de laboratorier, som LKO anvender i det enkelte amt som »referencelaboratorium« i forbin-

delse med kvalitetssikring over for almen praksis.
LKO-laboratorierne opfylder som minimum de opstillede kvalitetskrav samt dokumenterer dette

over for LKO.

2) Derkan med en defineret maksimal fejl opstilles grafer og tabeller over hvilke kombinationer af bias og variation, der vil kunne
opfylde et krav til maks. error.
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Kontrolmaterialer
Kontrolmaterialer kan fremstilles og distribueres af folgende:

¢ iregi af LKO i amterne
* aftale med andre amter
* DEKS.

Kontrolsystemet
Traditionelt foregér kvalitetssikring (quality assurance) med brug af bade intern og ekstern kvalitets-
vurdering.

Intern kvalitetssikring udferes uathengigt af andre méalinger i den enkelte laegepraksis pa kontrol-
materialer, eller »Levende kontrol«, med kendt veaerdi og acceptomride. Ved overskridelse af accept-
omride gennemfores forudbestemt handlingsplan inden fortsattelse af maling pd patientprever (kva-
litetsstyring).

Den eksterne kvalitetsvurdering tjener til at sikre standardiserede niveauer og kvalitet i et kvali-
tetsnetveaerk, der kan vere amtsligt, regionalt, nationalt eller globalt samt til dokumentation over for
omverdenen.

Den eksterne kvalitetsvurdering skal indeholde mindst et element af analytisk biasvurdering, imprae-
cisionsvurdering samt et element af prazanalytisk variation.

1. Udsendelse af kontrolmaterialer med kendte, evt. certificerede veardier, som er ukendt for prak-
sislaegen og -personalet.

2. Kvalitetssikring ved konsulentbesog: 1 legepraksis udferes maling pd patientmateriale pd eget ud-
styr, samtidig med at laboratoriekonsulenten udferer maling pa et medbragt udstyr, som er i over-
ensstemmelse med »L.LKO-laboratoriets« metode. Hvis der konstateres en bias pé flere mélinger,
kan laboratoriekonsulenten udfere kalibrering af praksisudstyret, hvis det er muligt.

3. Parallelanalyse: Fra en patient udtages prevemateriale til bade maling i almen praksis og til
indsendelse af prevematerialet til analyse p& » LK O-laboratorium«. Resultaterne sammenlignes her-
efter. ’

4. Levende kontrol: Det forudsattes, at den pageldende komponent er rimeligt stabil, dvs. med en
lille biologisk variation i mennesker, og at en bestemt person har faet sin vaerdi fastlagt, hvor usik-
kerheden pa denne veerdi s herefter er kendt som den biologiske variation. Hvis der méles pa denne
person en gang om méneden, kan der angives maks. vardier for, hvad afvigelsen mé vare ud fra
kendskabet til biologisk variation pa den pageldende person og de fastsatte kvalitetskrav.

Flere af de nye tests i almen praksis er ikke velegnet til udsendelse af prevematerialer pa grund af ana-
lyseprincipperne.

Det forudsattes, at resultater fra udsendte kontrolprever og parallelanalyser registreres nationalt
med offentlig tilgeengelighed, arligt, i ikke identificerbar form.

De 4 méder at kvalitetsvurdere pa har forskellig egnethed til estimering af bias, impracision og prae-
analytisk variation som vist i Tabel 1.

Tabel 1.
Bias Imprzecision ‘ Praeanalytisk
Ekstern . X - X - | - -
Konsulent X X | X
Parallel X X B . X
Levende kontrol X X
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Ved indsamling af resultater fra mélinger 6 gange pa en given kontrol, det veere sig ved ekstern ud-
sendelse, ved parallelanalyse eller p& levende kontrol, kan et glidende middeltal fastlaegges. Dette kan
— sammenholdt med kontrolprevens angivne, kendte vaerdi — sige noget om bias. Der fis samtidig et
estimat af den sande totale analysevariation i den enkelte leegepraksis og i nogle tilfelde inklusive
den preanalytiske variation. Gennemferes dette, har man overblik over savel error, bias og den totale
variationskoefficient.

Pa grundlag af beregninger og overvejelser vedrerende effekterne af darlig analysekvalitet er man
i Laboratorieudvalget under Fagligt Udvalg kommet frem til felgende analysekvalitetskrav for almen
praksis (Tabel 2).

Tabel 2.
! Bias Ccv
B-Hemoglobin <2% <3%
B-Gluc_ose_ - , <3% - <4% )
B—_E{__ _ i_ _<é% : <5%* )
P-CRP o | <10% <10%
HbAc <4% <4% )
B-SR Se under afsnittet SR Se und;r afsnittet SR
P-Creatinin : | <5% | <6%

*) Vedrgrende CV pa B-INR er der yderligere en matrixeffekt pd 5%.

I
| U —hCG (0 eller 1) (- eller +) | Kone. <5 1IU/: 100% skal give 0 (-)

Kone. >40 IU/I: 100% skal give 1 (+)

Resistensbestemmelse pa urin:
Mindst 90% af resultaterne (n = 48) skal vare korrekte.

Scoringssystemet
Med de fastsatte krav til analysekvaliteten er det muligt med statistiske beregningsmetoder at designe
et scoringssystem med indbygget incitament til forbedring, og uden sortlistning, idet kun det helt uan-
tagelige vil falde igennem, og kun en del vil opné maksimal kvalitetsstatus.

Udvalget har besluttet at rangstille resultatet af en kontrolméling med:

Seerdeles tilfredsstillende
til den bedste analysekvalitet, der er defineret som afvigende

< ¥ acceptabel bias + 1,64 x acceptabel CV % |

Tilfredsstillende
er defineret ved at méleresultatet ligger inden for

‘ <1 acceptabefbias + 1,64 x acceptabel CV_%

Mindre tilfredsstillende er defineret ud fra, at resultatet ligger inden for

<1 acceptabel bias + 2,33 x accq;tabel CV%

Ikke tilfredsstillende
Det uantagelige overskrider denne grense.
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Fastlaeggelse af acceptabelt bias og variationskoefficient

for klinisk biokemiske analysekomponenter

Gennem de sidste 30 ar er udfert et stort teoretisk og praktisk videnskabeligt arbejde med fastleeggelse
af krav for benyttelse af fzlles referenceintervaller og for at definere, hvornar en given analysekvalitet
var mindre betydende for et givet analyseresultats udfald, forstaet pa den méde, at den vasentligste ind-
flydelse pa analyseresultatet var ikke-kontrollerbar biologisk variation. Standardkravet for brug af
samme referenceinterval er en bias pa <V x referenceintervallets SD (12) og en impraecision pd <V x
komponentens intraindividuelle biologiske variation (2).

Andre publikationer har studeret sammenhangen mellem kliniske konsekvenser, indszttelse af
behandling mv. i forhold til forskellige analysekvaliteter sével teoretisk som praktisk klinisk. For de
komponenter, hvor sddan forskning métte forefindes, anferes de pagazldende krav i bias og variations-
koefficient. Disse sammenholdes i det falgende med de kliniske applikationer og krav, som er stillet
fra almen praksis i udvalget. Hvis disse krav ikke kan dokumenteres, har udvalget beregnet afledte krav
defineret som bias og variationskoefficient ud fra den applikation, som udvalgets praktiserende leger
har angivet, at den pagzldende analysekomponent har eller vil f& i praksis.

Fremtidige aspekter
Dette dokument er baseret pd den hidtil bedste viden om, hvorledes man ber udvikle et let brugbart
kvalitetsvurderingssystem til analyser udfert i almen praksis. Imidlertid kan der blive behov for juste-
ringer, ndr praktiske erfaringer er indsamlet. Samtidig er serlige kontrolregler for bias endnu ikke med-
taget. Der patenkes en revision af dokumentet senest om 2 ar, hvori der bl.a. tages hensyn til resultatet
af en bedommelse af styrkefunktionerne for de anvendte kontrolregler ogsa baseret pd kumulerede data.
Et centralt register for analysekvalitet i almen praksis vil kunne bidrage med lobende apparatur/me-
tode evalueringer med henblik pé valg af bedst egnede udstyr og metode.

B-HAMOGLOBIN
Udfares p4 veneblod eller finger-kapillzerblod efter siddende hvile i 15 min.3

Tabel 3. Krav til analysekvalitet.

LKO-laboratorium Almen praksis
Bias <1% (vene) <2% (finger)
Ccv <2% (vene) <3% (finger)

Almen praksis har anfert behov for at kunne méle en forskel pa 11% i forhold til en nederste fastsat re-
ferenceintervalverdi som punkt.

For at beregne om dette krav kan opfyldes med de videnskabeligt genererede kvalitetsspecifikatio-
ner, mé visse antagelser geres. Antagelserne er, at storste praeanalytiske variation er 4% ved blodpre-
vetagning pa finger. Den biologiske variation er 3%. Ved fastleeggelse af patientens aktuelle vardi og
dens signifikante afvigelse fra nederste referenceverdi, er den biologiske variation irrelevant, mens den
er relevant, hvis man gnsker at vide, om patienten generelt set er aneemisk (patientens »set point« er
veerdiens sande gennemsnit).

Afvigelse for aktuel heemoglobin under nederste ref. intervals veerdi skal da vare:

bias + 1,64 CV Youom = bias + 1,6ANCY 2eama + CV g
2+ 1,64V4 + 3% = 10,2%

3) Fingerkapilleerblod anvendes generelt da koncentrationsniveauet for hagjmolekylzre komponenter (f.eks. Hemoglobin) er mere
sammenligneligt med veneblod hos siddende personer, samt at pravetagerne opnér en bedre rutine end ved brug af erekapiller-
blod.
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som 95% sandsynlighedsgrense. Hvis man derimod ensker at udtale sig om patientens »set point« har
en anemisk verdi defineret som med sikkerhed afvigende mere end 95% fra nederste referencegrense,
involverer beregningen ogsa den biologiske variation, siledes at den totale maksimale variation bliver:

bias + 1,64 CV Yoo = bias + 1,64NCV 2pana + CVpa + CVy,
24 1,64V42 + 32+ 32 =11,5%

hvorfor den totale forskel skal vare over 11,5%. Det betyder, at man med de pigzldende analyse-
specifikationer forst ville kunne udtale sig om, at en patient er anamisk med 95% sandsynlighed med
sin gennemsnitlige heemoglobinverdi ved en afvigelse pa mindst 11,5% fra nederste referencekontrol-
veerdi. Ved en nederste graense pa 7 mmol/l er dette 0,8 mmol/l, det vil sige 6,2 mmol/l og derunder.

Ekstern tilsendt prove ,
Tilsendie prover ber have en angivet »sand« vaerdi pd mellem 6 og 8 mmol/l + en angivet usikkerhed
som et 95% CI pa hejst 1% af vardien, denne vardi skal vaere mindre end acceptabel bias pa »LKO-
laboratoriet«. Preverne bor udsendes 2 gange érligt og males 2 gange i almen praksis i lobet af dagen,
men ikke samtidigt. Prevesvar nr. 1 anvendes til error-beregning og scoring. Gennemsnittet af de 2 veer-
dier anvendes i estimeringen af bias.

Beregninger foretages ud fra felgende princip: (hvor usikkerheden pa veerdien pé prevematerialet
betragtes som en bias [km = kontrolmateriale]).

L malings. kray: Tlende: error < biasgm + %2 biasprak + 1,64 CVprax
Seerdeles tilfredsstillende: error < 1% + 1% + 1,64 x 3% = 6,92%

error < biasyy + biasprk T 1,64 CVprx
error < 1% + 2% + 1,64 x 3% = 7,92%

Tilfredsstillende:

error < biasiy + biasprak + 2,33 CVprak
error < 1% + 2% + 2,33 x 3% = 9,99%

Mindre tilfredsstillende:

Ikke tilfredsstillende: error >10%

Kvalitetssikring ved konsulentbesgg
Biascheck pa apparatur:
Der males pi samme glas med veneblod, hvorved prevetagningsvariationen er elimineret:

error < biasy, + ¥ biaspm + 1,64 OV, + CViuk

error < 1% + 1% + 1,64 x V2% + 3% = 7,9%

Seerdeles tilfredsstillende:

error < biasyy, + biasprx + 1,64 \lrc_vfab + Cvgmk

error < 1% + 2% + 1,64 x \2%?2 + 3%2 = 8,9%

Tilfredsstillende:

error < biasiy, + biasprak + 2,33 \jCVfab + CViuk

error < 1% + 2% + 2,33 x 2% + 3% = 11,4% |

Mindre tilfredsstillende:

Ikke tilfredsstillende: error >11,4%
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Provetagningscheck:
Ved 2 forskellige indstik i fingre til heemoglobinbestemmelse af sével laboratoriekonsulenten som
praksis selv kort efter hinanden, er der ingen biologisk variation. Beregningen ser da sledes ud:

| error < 1,96YCVip + CViyp + CVip + CVig

Seerdeles tilfredsstillende:
error < 1,96 X\14%2 + 4% + 2% +3%° =13,1%

error < 1,96 \CVEyp + CViap + CVip + CVarak

Tilfredsstillende: L
error < 1,96 X\'f4%2 +4%% + 2% +3%%=13,1%

error < 2,58\CVZy + CVigp + CVip + CViy
error < 2,58 x /4% + 4%2 + 2%2 + 3%2 = 17,3%

Mindre tilfredsstillende:

Ikke tilfredsstillende: >17,3%.

Parallelanalyse
Parallelanalyse anbefales hver méned og min. 10 gange pr. &r.

Provetagningsvariation for kapilleer og vene szttes til henholdsvis 4% og 2%.

P4 en patient bestemmes hazmoglobin pa fingerkapilleerblod, og der udtages en venepreve, som sam-
men med resultatet fra kapilleerpraven sendes til »LKO-laboratorium«, hvor h&emoglobin bestemmes
og resultaterne sammenlignes.

Scoring: error < biasp + % biaspmk + L64YCVap +CV2ene +CV +CV2imi

Seerdeles tilfredsstillende: — -
error<1+1+1,64 x \.I4%2 +2%2 + 2% + 3% = 11,4%

error < biasigy + biaspai + 1,64 CVEup + CV2ene + CVip +CV2g,

error <1+2 + 1,64 x| 4%2 +2%2 + 2% + 3% = 12,4%

Tilfredsstillende:

error < biasigy + biasyk +2,33VCVEp +CV2pe +CV2,+CV2y |

error <1+2+2,33 x/4%2 + 2% + 2% + 3% = 16,3%

Mindpre tilfredsstillende.

Tkke tilfredsstillende: >16,3%.

Levende kontrol*

Det forudsattes, at personen har en kendt »set point« vaerdi med en total CV, der inkluderer den intra
— individuelle biologiske variation samt pravetagningsvariation og analytisk impracision. »Set point«-
veerdien bestemmes som gennemsnit af 6 malinger over ca. 2 uger. Usikkerheden (95% CI) pa CVyio
»set point«-vaerdien beregnes med flg. formel:

1,96 (1%13 + Cvpz)mvet."" Cvgrak
6

4) Den »levende kontrol« skal anvendes p& samtlige haemoglobinapparater, der anvendes i den enkelte praksis.
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CV-pravetagning seettes til 4%, CV-praksis forudsattes kendt, eller fastsat. Usikkerheden pé en enkelt
»levende kontrolmaling« er:

»set point« + 1,64 \lr CVi, + Cvgz)mvet. + CVlz,rak

Beregningen er: .
Seerdeles tilfredsstillende:

CVEi, + CViger+ CV2
error < 1,96\ 70— ROVl L TP ) 644 [CVEio + CV Ermyer,+CV arak

6

042 + 4042 + 3042
= 464 116439 + 4% + 3% = 14,2%

error < 1,96\’

Mindre tilfredsstillende:

CV%, + CV?2 LoV

error < 1,96\/ L "6”?’“*" Pk 4 2,334/CVRio +CVigyer +C V20
;%2 + 4942 + 3042 e

error < 196 \ =~ +2,33~[3%2 + 4% + 3% = 18,2%

Ikke tilfredsstillende: > 18,2%.
#: Bias indgéar ikke i beregningen ved levende kontrol.

B-Glukose pa kapilleerprgve
Provetagning i finger efter fysisk hvile. Efter ophold i klinikken minimum i 15 minutter.

Ved grovscreening for type 2 diabetes (DM2) skal patienten faste i minimum 8 timer, ma ikke ryge
og foretage fysisk belastende aktivitet, men indtagelse af vand er tilladt.

OBS: nye krav forudsetter, at diagnosen stilles pa venost plasma: der kan vaere vaesentlig fysiolo-
gisk forskel pa veerdien i perifert venost plasma og kapiller fingerblod, hvorfor kun grovscreening for
DM2 kan foregé med kapillcer blodanalyse (de forste apparater til praksis med méling p4 plasmafasen
er pa vej, men disse er endnu ikke afpravet).’

1 almen praksis forudszttes det, at malte kapilleere B-glukose vardier i omradet 5,5-7,5 mmol/l kon-
trolleres for sikker diagnose pé lab. med plasmaméling (www.DSAM.dk).

Tabel 4. Krav til analysekvalitet.

LKO-laboratorium I Almen praksis
<3% (kapiller fuldblod)
<4% (kapiller fuldblod)

Bias <1,5% (vene-plasma)

CV% <2,5% (vene-plasma)

Specifikationerne vedrerende bias og CV% for »LKO-laboratorium« er fastlagt pa basis af referencerne
14-18, som omfatter savel biologisk variation pa 5%, som klinisk applikation og savel diagnostik som
monitorering. Disse krav kan p.t. ikke imedekommes i almen praksis og derfor er kravene her fastsat

5) NB! En del af det patientnare analyseudstyr til maling af glukose kan kun anvendes til frisk kapillerblod, hvorved matrix-
sammensztningen af det udsendte materiale forirsager en forkert veerdi, som ikke nedvendigvis er udtryk for méale-bias pa
patientpraver.
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ud fra applikation til grovscreening for type 1 og type 2 diabetes med et fastlagt grazoneinterval, samt
til applikation som monitorering i allerede diagnosticerede type 1 og type 2 diabetes-patienter (med
forbehold for ny teknologi, der forventes at f& bedre kvalitet).

Ekstern tilsendt prove
Der udsendes 2 prever 2 gange arligt, hvor den ene har en verdi mellem 6,5 og 7,5 mmol/l og den
anden et skiftende klinisk relevant omrade.

Der méles 2 gange over dagen pa hver prove.

De 2 x 2 resultater anvendes til bias estimering, det forste resultat af hver til error beregning og
scoring.

Det forudsaettes, at den kendte veerdi har en 95% CI (usikkerhed) pa <1,5%. Denne vardi skal vare
mindre end acceptabel bias pa »1.KO-laboratoriet«.

error < biasgm + %2 biasyrak + 1,64 CVprak
error < 1,5% + 1,5% + 1,64 x 4% = 9,6%

Scoring:
Seerdeles tilfredsstillende:

| . .
error < biasyy + biaspr + 1,64 CVprak

Tilfredsstillende:
ilfredsstillende error < 1,5% + 3% + 1,64 x 4% = 11,1%

error < biasyy, + biasprak + 2,33 CVppar

Mindre tilfredsstillende: error < 1,5% + 3% + 2,33 x 4% = 13 8%

Tkke tilfredsstillende: error >13,8%.

Kvalitetssikring ved konsulentbesgg

Da en del udstyr til glukosebestemmelse kun kan anvende frisk kapilleerblod, er det ikke muligt at
udfare biascheck pa et glas med veneblod pé disse apparater. Derfor udferes der méling i dobbelt-
bestemmelser pa frisk kapilleerblod bade pa praksisudstyret og »reference«udstyret (undersogelser af
proceduren ved provetagning er foretaget for hemoglobin, hvorfor der ikke vurderes dette for glukose).

Scoring: —= ———————
CViap + CViy, + CViy, + CVE,
error < biasyy, + ¥ biaspmy + 1,64\/ kap kap 5 fab prak
Seerdeles tilfredsstillende: = > 5 >
3% +3% t2,5% T 4%

error < 1,5% + 1,5% + 1,64\/ =10,4%

2

CV%“P + CVﬁap + CVlzab + Cvgrak
2

3962 + 397 +2,5%" + 4%

error < biasyy, + biasy + 1,64\[
Tilfredsstillende:

error < 1,5% + 3% + 1,64\{ =11,9%

CViap + CViap + CViap + CVirak
2

012 4+ 1042 4+ 9 5042 + g0/2

| error<1,5%+3%+2,33¢3ﬁ 3% 22’5A) 4%

Tkke tilfredsstillende: error >15,0%.

error < biasiyp + biasprx + 2,33'\/

Mindre tilfredsstillende:
=15,0%
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Parallelanalyse
Parallelanalyse foretages efter 15 minutters roligt regime, pa finger-kapillaerblod og samtidigt udtages
veneblod, der sendes til analyse som plasma i henhold til regler for diabetes diagnostik. Udferes ana-
lysen pé veneblod, forudsattes leverander-godkendt procedure (type af antikoagulans, tid, temperatur
mv.).

Parallelanalyse anbefales hver maned og min. 10 gange pr. ar.

Provetagningsvariation for kapilleer og vene provetagning szttes til henholdsvis 3% og 2%.
Scoring: e

error < biasiy + V2 biasya + 1,64 CVEyy + CVie + CVEy + CVig

Seerdeles tilfredsstillende:

error < 1,5% + 1,5% + 1,64‘\f 2% + 3% +2,5% +4%* = 10,7%

error < biasigp + biaspmy + 1,64\[ CVﬁélp + CV2pe + CVEp + CV,z,,ak

Tilfredsstillende:
error < 1,5% + 3% + 1,64 \f 2% + 3%% +2,5% + 4% = 12,2% |

error < biasis + biasyae + 2,33 CVisp + CV2ene + CVp + CVie

Mindre tilfredsstillende:

error < 1,5% + 3% + 2,33 "J 2% + 3% +2,5% + 4% = 18,3%

Ikke tilfredsstillende: >18,3%.

Det forudsettes, at verdierne bruges konverterede for almindelig sammenhang mellem plasma og
fuldblodsveerdier, idet der anvendes relevant, dokumenteret omregningsformel fra reference-plasma
veerdien til kapilleer blodvardien, athengigt af, om der er tale om fastende patient eller ej. Laborato-
riets vaerdi skal omregnes til den veerdi, laegen ideelt burde have fundet med den patientnare analyse.
Ligeledes skal der korrigeres for det forventede fald i glukosekoncentrationen (ca. 6%) i fuldblod.

Den levende kontrol

Det forudsettes, at personen har faet fastlagt sin »set point« veerdi som gennemsnit af maling pa ka-
libreret apparat 6 gange over 2 uger. Det malte tal pa personen ma da afvige med falgende verdier.
Kapillerprovetagningens variation sattes til 3% og den biologiske variation til 5%. Usikkerheden
pa »set point« vardien beregnes med flg. formel:

r _————————————
ICVlznio + Cvlzmavet.+ Cvlznrak
6 |

+1,96

Usikkerheden pa en »levende kontrolmaling« er:

| »set point« + 1,64 \(CVﬁio + CVf,met& CVf,mk
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Beregningen er: |

CVEio + CVZpver + CV2
Seordoles error < 1,96\ =20~ 1’67* M2 41,644/ CVEio+CVarmvet+ C Vi

tilfredsstillende:

02 4 20,2 + 4072
‘ error < 1,96@% +1,644/5% + 3% + 4% = 17,2%

'J CV%io - CVgrﬁveL + Cvgrak
Mindre error < 1,96 6

tilfredsstillende:
0,2 + 3072 + g0/2
ertor < 1,96 | T 4o 53[50+ 390 + 4o = 22,1%

Ikke tilfredsstillende:  >22,1%.

+2,331/CVEio+CVrmver + CVrak

Note: Bias indgér ikke i beregningen ved levende kontrol, da samme apparat bruges til savel fastleg-
gelse af set-point som daglig maling, derfor er »serdeles tilfredsstillende« og »tilfredsstillende« iden-
tisk. Levende kontrol kontrollerer saledes heller ikke for en apparatur-bias, medmindre den er indtruf-
fet efter set-point fastleggelse.

INR = INTERNATIONAL NORMALISED RATIO
INR males i praksis pa fingerkapilleerblod med et maleprincip, hvor Faktor 5 (modsat i laboratorier)
indgar. Faktor 5 er ustabil over tid og temperatur, og prever kan derfor ikke sendes til praksis, men nok
fra praksis til laboratorium. Det er heller ikke nedvendigt at fryse plasmapraver, hvis de sendes fra la-
gepraksis til laboratorium.

Kontrol kan derfor kun ske med parallelanalyse.

Tabel 5. Krav til analysekvalitet.

LKO-laboratorium Almen praksis
Bias <3% <6%
Ccv <3% | <5%*

*} Vedrerende CV pi B — INR er der yderligere en matrixeffekt pa 5%.

Kravene (CV%) er fastsat efter sdvel behov ved doseringsstyring som krav, om at mindre end 15% af
patientgruppen begr ligge uden for intervallet 2,0-3,0 (~ ca. 0,5 som pa 2,5 niveau er 6%) (Ref. 19, 20,
21).

Ekstern kontrol

Scoring: ‘ error < ¥4 biasprak + 1,64 X CVprar ‘
Serdeles tilfredsstillende: error < 3% + 1,64 x 5% = 11,2%
Tilfredsstillende: etror < biasprk + 1,64 X CVprak

| error < 6% + 1,64 x 5% = 14,2%

, . . ) error < biasprax + 2,33 X CVprak
Mindpre tilfredsstillende: error < 6% + 2,33 x 5% = 17.3%

Ikke tilfredsstillende: >17,7%.
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Hertil skal legges usikkerheden pa kontrolmaterialets vaerdi som en bias, svarende til 2 standarddevi-
ationer. Stabilt eksternt kontrolmateriale udsendes hver 3. méned.

Parallelanalyse
Parallelanalyse udferes min. ved hver 15. patientanalyse eller hver maned.

B 2
error < biasip, + % biasyak + 1,64\ CVigy + CViene + CViy + CVira

Scoring:

Seerdeles tilfredsstillende:

error < 3% + 3% + 1,64 x| 4% + 2962 + 3%+ 5% = 18,1%

error < biasyp + biaspmx + 1,64 \ CVap + CViene + CVEp + CViak

Tilfredsstillende:
error < 3% + 6% + 1,64 x | 4% + 2%7 + 3%* + 5% = 21,1%

error < biasigy + biaspr + 2,33V CVEp + CVene + CVEp + CVog

error < 3% + 6% + 2,33 ‘\( 4% + 2% + 3% + 5% = 26,0%

Ikke tilfredsstillende: >26,0%.

Mindre tilfredsstillende:

C-REAKTIVT PROTEIN

Det er et krav fra praksis, at man pd 24 timer kan se et fald eller stigning pad 50% pé en prove pa
40 mg/l, altsé til 20 mg/l. Dette skal for at fa signifikans pd 95%-niveau svare til 2,77 standarddevia-
tioner, altsd er I SD 7 mg/l. Denne SD bestér af bade biologisk-, provetagnings- og analysevariation.
Som CV % er 7 mg/l pd gennemsnitsniveau 30 mg/l ca. 23%. Med en forudsat prevetagningsvariation
(CV %) pa 4%, en biologisk pa ansléet 15%, er kravet til den analytiske altsa:

Cvtzot = Cvfzryvetagn + CViio + Cmea
| 237> &+ 157+ CVanat = Clinat <17%

Det er ogsa et krav fra praksis, at 35 mg/l skal kunne skelnes fra 50 mg/l, dvs. bias + 2 x SD (95% CI)
skal veere mindre end 15 mg/l. Der er adskillige kombinationer, hvor dette opnas, men hvis CV %
allerede er 17%, kan maks. bias vare:

Bias ( 15 mg/1 -2 x

40X17_ 5 o
100

Dette er umuligt — men med en fastsat acceptabel bias pa 10% og skerpede (og opndelige krav) til CV
% pa 10%, kan begge krav opfyldes.

Tabel 6. Krav til analysekvalitet.

LKO-laboratorium | Almen praksis
Bias <3% <10%
Cv <5% <10%

Kravene er kun defineret for vaerdier over 15 mg/l.
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Bemcerk, at CRP analysen i almen praksis med denne analysekvalitet ikke kan anvendes til monitore-
ring af reumatiske sygdomme eller diagnostik af infektioner hos spaedbern.

Ekstern prove med maks. fejl med 95% CI pd under 6% udsendes 1 gang pr. &r i niveau 20 og
80 mg/l. Hvert niveau males 2 gange samme dag.

Ekstern proveudsendelse
Scoring:

error < biaskm + 2 biasyrak + 1,64 X CV i
error < 6% + 5% + 1,64 x 10% = 27,4%

Secerdeles tilfredsstillende:

error < biasgy + biasprk + 1,64 X CVprax
error < 6% + 10% + 1,64 x 10% = 32,4%

Tilfredsstillende:

error < biasym + biaspmx + 2,33 X CV

Mindre tilfredsstillende:
error < 6% + 10% + 2,33 x 10% = 40,3%

Ikke tilfredsstillende. >40,3%.

Parallelanalyse
Provetagningsfejl 4% for kapiller, 2% for vene.
Veneplasma/serum indsendes mindst 2 gange arligt.

Scoring:
‘ error < biasiy + % biasy + 1,64\ CViyp + CV2e + CVE, + CV2y

Seerdeles tilfredsstillende: —
error < 3% + 5% + 1,64 ><\{4%2 + 292+ 5% + 10% = 27,7%

Tilfredsstillende: | error < biasiap + biasprar + 1,64 \/ CVEap + CV2ene + CVE, + CVir

error < 3% + 10% + 1,64 ><‘\}4%2+2%2+5%2+10°/2 =32,7% |

error < biasyy + biasyax + 2,33V CVEsp + CViene + CVEp + CVirc

Mindre tilfredsstillende:
error < 3% + 10% + 2,33 ><“J 4% + 2% + 5%+ 10%% = 41,1%

Ikke tilfredsstillende: >41,1%.

Haemoglobin A,¢

Forudsat brugt udelukkende til kontrol, idet analysen ikke er anvendelig til screening eller diagnostik.
OBS: Den rent faktisk opndede CV % er kritisk for, hvor stor en @ndring skal vere, for at man kan

se en signifikant forskel. Nomogram herfor kan ses i ref. 26, hvorfra ogsa kravene til bias og CV % er

hentet.

Tabel 7. Krav til analysekvaliteten.

LKO-laboratorium l Almen praksis
Bias <3% <4%
CV % <3% <4%
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Der forudseettes udsendt kontrolmateriale med veerdi mellem 6% HbA ¢ og 8% HbA | med maks. fejl

pé 4% (error 1 % som 95% CI).
Udsendes 1 gang pr. ar.

Ekstern proveudsendelse
Scoring:

error < biasgm 1 2 biasprak + 1,64 X CVpri

Seerdeles tilfredsstillende: error < 4% + 2% + 1,64 x 4% = 12,6%

error < biasgm + biasprk + 1,64 X CV i

Tilfredsstillende: error < 4% + 4% + 1,64 x 4% = 14,6%

error < biasgm + biasprak + 2,33 X CVprax
error < 4% + 4% + 2,33 x 4% = 17,3%

Mindpre tilfredsstillende:

Tkke tilfredsstillende: >17,3%.

Parallelanalyse
Forudszttes udfert 2 gange pr. ar.
Provetagningsvariation er 0 ved relativ HbA .6

Scoring: :
error < biasigp, + ¥2 biaspr + 1,64 \/ CVE, + CVf,rak

Seerdeles tilfredsstillende:

error < 3% + 2% + 1,64 x\ 3%2 + 4% = 13,2%

| error < biasyy + V2 biasprak + 1,64\ CVip + CVprak

etror < 3% +4% + 1,64 x \/ 3% +4%* = 15,2%

Tilfredsstillende:

error < biasiy, + %2 biaspri + 2,33 \[ CVp + CV;‘;rak
Mindpre tilfredsstillende:
error < 3% + 4% + 2,33 x \j 3% +4%* = 18,7%

Tkke tilfredsstillende: error >18,7%.

P-CREATININ

Tabel 8. Krav til analysekvalitet.

LKO-laboratorium Almen praksis
Bias <3% L <5%
CV % <3% <6%

6) Ved absolutte immunkemiske mélinger skal prevetagningsvariationen medregnes. Hvis en praksis eller et laboratorium bruger

en sand relativ méling f. eks. ved HPLC eller elektroforese, er provetagningsvariationen = 0.

32

Med denne analysekvalitet i almen praksis:

a) kan en stigning fra 100 pmol/l til 125 pmol/l detekteres.

b) kan en verdi pd 25 pmol/l over gverste reference-intervalgranse detekteres med over 95% sand-

synlighed.

Kravene er fastsat ud fra praksis’ enske om at kunne detektere en ureemi, og en kraftigt stigende P-Cre-

atinin. Kravene er ikke tilstreekkelige til at vurdere glomeruleer filtrationsrate.

Ekstern preveudsendelse
Udsendes 2 gange pr. ar.

Scoring:
Seerdeles tilfredsstillende: error < biasin + ¥ biaSpra + 1,64 * CVpra

error < 3% +2,5% + 1,64 x 6% = 15,3%

error < biasgy + biaspry + 1,64 X CV i
error < 3% + 5% + 1,64 x 6% = 17,8%

Tilfredsstillende:

error < biasyy + biasyk + 2,33 X CV

Mindpre tilfredsstillende: | orror < 3% + $%-+ 2 33 x 6% = 22.0%

Tkke tilfredsstillende: >22,0%.

Parallelanalyse
Provetagningsvariationen settes til 2%.
Der indsendes parallelprever 2 gange pr. ar.

Scoring:

error < biasyy + %2 biasprak + 1,64'\/ CVZe + CVEy + Cngk

Seerdeles tilfredsstillende:
| error < 3% +2,5% + 1,64 x \( 2% + 3% + 6%% = 17,0%

‘ error < biasiep + biaspr + 1,64\f CV2ee + CVEy + CVf,rak

error < 3% + 5% + 1,64 x\ 2% + 3% +6%* = 19,5%

Tilfredsstillende:

|
error < biasyp + biasprax + 2,33 \f CVipe + CVEy + CVf,rak
Mindpre tilfredsstillende:

error < 3% + 5% + 2,33 ><\{ 2% + 3% + 6% = 24,3%

Ikke tilfredsstillende: >24,3%.

U-hCG (GRAVIDITETSTEST)

Testen adskiller sig fra de evrige, ved at resultatet ikke afgives pa en ratioskala, men en ordinal (og her

binomial) skala med udfaldet 0 eller 1 (negativ, positiv).

Praksiskrav er, at graviditetstest skal kunne detektere alle med graviditet fra dag 30 og alle med



symptomgivende ekstrauterin graviditet. Dette svarer til U-hCG koncentration pa 40 IU/1. Det gor dog
intet, at vaerdier ned til 25 TU/L kan detekteres.
Graviditet kan ses fra 5 IU/ i urinen, og ikke under denne verdi.

Krav til analysekvalitet

Antal pos. ved 40 [UhCG/l:  100% 1 (+)
Antal neg. ved 5 IURCG/l:  100% 0 (-)

NB! Ved mistanke om eckstrauterin graviditet anbefales det at kontrollere test-resultatet med labora-

toriel S-hCG bestemmelse.
Jf. at kravene fra NCCLS for pverste graense er 25 IUhCG/L

Ekstern tilsendt prove
Der udsendes 3 kontroller 1 gang pr. &r. Der méles 1 gang pa hver prove.

Scoringssystem
Test-kits, der svigter blot 1 gang, udskiftes med nyt lot-nr. eller ny producent (forudsat opbevaret kor-
rekt, dato overholdt, procedure udfort korrekt).

SANKNINGSREAKTIONEN (SR, ESR)
Det anbefales, at laboratoriekonsulenten ved det arlige beseg medbringer en prove til senkningsreak-
tion med en kendt vaerdi. Denne prove opsatter personalet/leegen i den almene praksis ved besogets
start og afleeser efter en time. Det er proceduren ved opsatning og resultataflesning, der kontrolleres.
Det kontrolleres, at praksis kan genfinde LKO-laboratoriets vaerdi + 50%.
Indikationen i almen praksis er tilstande med svert forhajet SR, som mistanke om arteritis tempo-
ralis ved synsforstyrrelser, mistanke om systemisk lupus og mistanke om myeolomatose ved svare reci-
diverende infektioner. SR kan ikke anvendes til infektionsdiagnostik eller monitorering heraf.

KVALITETSSIKRING AF MIKROBIOLOGISKE ANALYSER

Kvalitetssikring af mikrobiologiske analyser i primarsektoren tager alene udgangspunkt i de labora-
torietekniske krav til analyserne. Der foretages med andre ord ikke en vurdering af en analyses kliniske
anvendelse eller krav hertil. Udgangspunktet for beregningen af kvalitetskravene til de mikrobiologiske
analyser bygger pa to premisser:

1) Der udsendes minimum 3 praver to gange pr. ar.
2) Beregningen af kvaliteten bygger pa udsendelserne for 2 &r, altsd minimum 12 prevematerialer.

Parallelanalyser frarddes generelt som metode til kvalitetssikring af mikrobiologiske analyser. Frem-
sendelse af egne prover i form af dyrknings-/resistensplader (eller dipslides) til LKO-laboratoriet kan
dog i udvalgte tilfzelde af den praktiserende laege anvendes til afklaring af faglige spergsmal herunder
egne laboratorieprocedurer.

RESISTENSBESTEMMELSE PA URIN
Resistensundersogelsen (folsomhedsvurdering) udferes som en biologisk test med svar, afgivet pa en
binominal skala med udfaldet S (folsom) eller R (resistent). Korrekt rapportering med angivelse af
»resistent« foretages, nar bakterien til resistensbestemmelse er udsendt som vearende »resistent«. Kor-
rekt rapportering med angivelse af »falsom« foretages, nar bakterien er udsendt som vaerende »folsom«.
Der udsendes éarligt 6 relevante bakterier (typiske isolater fra patienter med urinvejsinfektion), for-
delt pa 2 udsendelser. Analyseringen sker som enkeltbestemmelse. Kvalitetsvurderingen af resistens-
bestemmelsen udarbejdes pa grundlag af de sidste 2 ars undersegelser (glidende 2-ars periode). Ved
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resistensbestemmelsen underseges for mindst 4 forskellige antibiotika, dvs. pr. 4r 6 x 4 = 24 enkelt-
bestemmelser af antibiotikaresistens. Kvalitetsvurderingen forudsatter sdledes mindst 2 x 24 = 48 en-
keltbestemmelser.

Kravene til kvalitet er:

Niveau % korrekt resultat

Meget tilfredsstillende >90% (= 44 korrekte resultater af 48)
Tilfredsstillende > 82% (> 40 korrekte resultater af 48)
Mindre tilfredsstillende > 75% (> 36 korrekte resultater af 48)
Ikke tilfredsstillende <75% (< 36 korrekte resultater af 48)

Der tages — ved vurdering af de enkelte resistensbestemmelsers korrekthed — udelukkende udgangs-
punkt i testens resultat, ikke dens kliniske konsekvens eller det forhold, at nogle antibiotika er sveerere
end andre at resistensbestemme bakterier overfor. Der vil saledes ikke blive skelnet imellem en »ma-
jor error«, som opstar, nar en falsom bakterie bliver betegnet som varende resistent, desuagtet at den
forstnevnte fejl vil kunne lede til en direkte fejlbehandling af patienten.

Anbefalet kvalitetssikringsmetode

Ekstern proveudsendelse, hvor det udsendende LKO-laboratorium ogsé sender 3 separate udsendelser
til sig selv, som analyseres uathangigt i laboratoriet. Preverne udsendes som simulerede urinprever
med et bakterietal, som svarer til signifikant bakteriuri (mindst 10.000 bakterier pr. ml) og med tilsat-
ning af borsyre mhp. stabilisering af bakterietallet under udsendelsen af proven.

Parallelanalyse er en alternativ metode, som dog frarddes p4 grund af problemer med overlevelse
og opformering af bakterier under transporten ind til LKO-laboratoriet. Parallelanalyser tillader ikke
en systematisk undersogelse af specielle problemstillinger ved resistensundersggelser, og vanskeligger
en sammenligning af analyseresultater for deltagerne i en kvalitetssikringsordning.

Intervention

Ved opnaelse af kvalitetsniveau meget tilfredsstillende og tilfredsstillende godkendes praksis umiddel-
bart. Ved opnaelse af kvalitetsniveau mindre tilfredsstillende og ikke tilfredsstillende fejlfinder almen
praksis og laboratoriekonsulenten i feellesskab &rsagen snarest muligt.

DYRKNING PA URIN
Ved udsendelsen i forbindelse med resistensbestemmelse dyrkes de enkelte praver pa vanligt substrat,
der benyttes i den pageldende praksis. Kvalitetsvurderingen udarbejdes pa baggrund af de sidste 2 érs
undersegelser (glidende 2-ars periode).

Korrekt rapportering indeberer beskrivelse af veekstgrad og florasammensatning.

Veekstgrad beskrives som vaekst eller ikke vaekst. Ved vaekst gradueres i folgende koncentrationer:

e <103 kolonier
¢ 10* kolonier
e 107 kolonier
e > 105 kolonier.

Ved opgerelsen af koncentrationen tillades + en faktor 10 i vurderingen.
Ved vaekst beskrives florasammenscetningen som:

¢ renkultur
¢ dominans af enkelt organisme

¢ Dblanding af flere forskellige organismer (blandingsflora).
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Krav til kvaliteten

+ vaekst Gradueret vaekst
Meget tilfredsstillende 100% (12 korrekte af 12) >91% (11 korrekte af 12)
Tilfredsstillende 91-99% (11 korrekte af 12) 82-90% (10 korrekte af 12)
Mindre tilfredsstillende 80-90% (10 korrekte af 12) 73-81% (9 korrekte af 12)
Ikke tilfredsstillende <80% (<10 korrekte af 12) <73% (<9 korrekte af 12)
Florasammenszetning
Meget tilfredsstillende >91% (11 korrekte af 12)
Tilfredsstillende 82-90% (10 korrekte af 12)
Mindre tilfredsstillende 73-81% (9 korrekte af 12)
Ikke tilfredsstillende <73% (<9 korrekte af 12)

Anbefalet kvalitetssikringsmetode

Ekstern proveudsendelse, hvor det udsendende LKO-laboratorium ogsa sender 3 separate udsendelser
til sig selv, som analyseres uathangigt i laboratoriet. Proverne udsendes som simulerede urinprover
(mindst 10.000 bakterier pr. ml) med tilsetning af borsyre mhp. stabilisering af bakterietallet under
udsendelsen af preven.

Parallelanalyse er en alternativ metode, som dog frarades pga. problemer med overlevelse og opfor-
mering af bakterier under transporten ind til LKO-laboratoriet. Parallelanalyser tillader ikke en syste-
matisk undersegelse af specielle problemstillinger ved dyrkningsundersegelser, og vanskeligger en
sammenligning af analyseresultater for deltagerne i en kvalitetssikringsordning.

Intervention

Ved opnaelse af kvalitetsniveau »meget tilfredsstillende« og »tilfredsstillende« godkendes praksis
umiddelbart. Ved opnaelse af kvalitetsniveau »mindre tilfredsstillende« og »ikke tilfredsstillende« fejl-
finder almen praksis og laboratoriekonsulenten i fellesskab arsagen snarest muligt.

URINMIKROSKOPI
Ved udsendelse af bakteriestammerne i forbindelse med resistensbestemmelse og dyrkning foretages
mikroskopi.

Ved mikroskopi vurderes det gennemsnitlige antal bakterier pr. synsfelt ved 400 x forsterrelse.
Fundet gradueres i folgende klasser:

* 0 bakterier pr. synsfelt

¢ <] bakterier pr. synsfelt

* 1-10 bakterier pr. synsfelt
® > 10 bakterier pr. synsfelt.

Ved opgerelsen af antal tillades + en faktor 10 i vurderingen.
Ved fund af bakterier vurderes morfologien:

* stave

¢ kokker i hobe

* kokker i kaeder

¢ blandingskultur.

Kvalitetsvurderingen udarbejdes pa grundlag af de sidste 2 ars undersggelser (glidende 2-ars pe-
riode).
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Krav til kvaliteten

+ bakterier Korrekt morfologi
Meget tilfredsstillende >91% (11 korrekte af 12) >82% (10 korrekte af 12)
Tilfredsstillende 82-90% (10 korrekte af 12) 73-81% (9 korrekte af 12)
Mindre tilfredsstillende 73-81% (9 korrekte af 12) 66-73% (8 korrekte af 12)
Ikke tilfredsstillende <73% (<9 korrekte af 12) <66% (< 8 korrekte af 12)

Anbefalet kvalitetssikringsmetode

Ekstern proveudsendelse, hvor det udsendende LKO-laboratorium ogsé sender 3 separate udsendelser
til sig selv, som analyseres uafhengigt i laboratoriet. Proverne udsendes som simulerede urinpraver
(mindst 10.000 bakterier pr. ml) med tilseetning af borsyre mhp. stabilisering af bakterietallet under
udsendelsen af preven.

Intervention

Ved opnéelse af kvalitetsniveau »meget tilfredsstillende« og »tilfredsstillende« godkendes praksis
umiddelbart. Ved opnéelse af kvalitetsniveau »mindre tilfredsstillende« og »ikke tilfredsstillende« fejl-
finder almen praksis og laboratoriekonsulenten i feellesskab arsagen snarest muligt.
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