Kvalitetsmal for POCT-analyser med parallelmaling

Introduktion

Point-of-Care test (POCT) spiller en central rolle i diagnostikken i almen praksis, hvor resultaterne ofte ligger
direkte til grund for akutte behandlingsbeslutninger. Det ggr det ngdvendigt Iebende at dokumentere, at
analyserne leverer en kvalitet, der er sammenlignelig med akkrediterede laboratorier for klinisk biokemi
(LKO). I parallelanalysen fungerer LKO-resultatet som referenceanalyse, dvs. den validerede og kalibrerede
"gold standard”, der anvendes til at vurdere POCT-systemets bias, praecision og samlede fejl.

Parallelanalyse er dermed et centralt kvalitetssikringsvaerktgj, fordi den pa systematisk vis identificerer
afvigelser, brugervariation og eventuelle instrumentfejl, for de pavirker patientbehandlingen. For
patienterne betyder overholdelse af kvalitetskrav mere palidelige malinger, faerre ungdige supplerende
prever og en mere sikker monitorering af sygdomme. Samtidig understgtter parallelanalyse en ensartet og
dokumenteret analysekvalitet i primaersektoren og sikrer, at POCT-resultater kan anvendes med ngdvendig
faglig sikkerhed.

Nedenfor krav til vurdering af POCT-analyser udfgrt ved parallelanalyse, hvor resultaterne sammenlignes
med den lokale kvalitetsorganisations laboratorium, LKO-laboratorium, og bedgmmes efter de geldende
kvalitetskrav fra Den Gule Bog, Praktiserende Laegers Organisation (PLO), Dansk Selskab for Almen Medicin
(DSAM), Danske Regioner (2003) og Dansk Selskab for Klinisk Biokemi (DSKB; 2025).

B-Haemoglobin

Bias % CV %
POCT (=prak) 2,5% 3%
Klinisk biokemi (LKO) (=lab) 1% 2%

Parallelanalyse
Prgvetagningsvariation: 4% (kapillaer), 2% (vengs).
Der males haemoglobin kapillzert og samtidig tages veneblod til LKO-analyse.

Scoring
Seerdeles tilfredsstillende:

Error < biasia + % biasprak + 1,64 x \/CVkZap + CViiane + CV2y + CV2 oy

Error<1% + 1,25% + 1,64 X \[4%?;; + 2%F%: + 2%%: + 3%% =11,7%



Tilfredsstillende:

Error < biasia, + biasprak + 1,64 x J CViwy + CVifne + CV,

+ CV2

prak

Error<1% + 2,5% + 1,64 X \/4‘%2 + 2%2 + 2%2 + 3%2 =12,9%

Mindre tilfredsstillende:

Error < biasia + biasprak + 2,33 x \/CVkZap + CV2ne + CVA,

Ikke tilfredsstillende:

P-C-Reaktivt protein

+ CV2

Error > 16,9%

prak

Bias % CV%
POCT (=prak) til infektion 10% 10%
Klinisk biokemi (LKO) (=lab) 3% 5%

Bemaerk, at CRP-analysen i almen praksis med denne analysekvalitet ikke kan anvendes til monitorering af

reumatiske sygdomme.

Parallelanalyse

Prgvetagningsvariation: 4% (kapillaer), 2% (vengs).

Scoring
Seerdeles tilfredsstillende:

Error < biasia + % biasprak + 1,64 x \/CVkZap + CViiane + CVp + CV2 oy



Error <3% + 5% + 1,64 X \/4%53; + 2%%: + 5%7: + 10%7; =27,7%

Tilfredsstillende:

Error < biasia + biasprak + 1,64 x J CVieap + CVene + CViGy + CViak

Error < 3% + 10% + 1,64 X \/4%?::5 + 2%2; + 5%7%; + 10%7; =32,7%

Mindre tilfredsstillende:

Error < biasia, + biasprak + 2,33 x J CVigp + CViine + CVE, + CVi o

Error<3 + 10% + 2,33 X \/4%53 + 2%% + 5%%: + 10%7; =41%

Ikke tilfredsstillende:
> 41%
P-Kreatinin
Bias % CV %
POCT (=prak) 3% 3%
Klinisk biokemi (LKO) (=lab) 3% 2,2%

Parallelanalyse
Prgvetagningsvariation: 2% (vengs).

Scoring
Seerdeles tilfredsstillende:

Error < biasia + % biasprak + 1,64 x \/Cszene + CVip + CVirak



Error<3% + 1,5% + 1,64 X \/ 2%% + 2,2%%: + 3%7% =11,4%

Tilfredsstillende:

Error < biasias + biasprak + 1,64 x \/ CViiane + CViap + CV2 o

Error<3% + 3% + 1,64 X \/2%2 + 2,2%% + 3%?; =12,9%

Mindre tilfredsstillende:

Error < biasia + biasprak + 2,33 xJ CViane + CViap + CV o

Error < 3% + 3% + 2,33 X Jz%z + 2,2%% + 3%32; =15,8%

Ikke tilfredsstillende:
> 15,8%
P-INR (international normalised ratio)
Bias % CV %
POCT (=prak) 5% 1%
Klinisk biokemi (LKO) (=lab) 3% 3%

Parallelanalyse
Prgvetagningsvariation: 4% (kapillaer), 2% (vengs).

Scoring
Seerdeles tilfredsstillende:

Error < biasia + % biasprak + 1,64 X \/Cszap + CVigne + CVioy + CVigr



Error<3% + 2,5% + 1,64 X \/4‘%2 + 2%2 + 3%2 + 4%2 =16,5%

Tilfredsstillende:

Error < biasias + biasprak + 1,64 X \/ CVidap + CVifone + CV5, + CV3 o

Error<3% + 5% + 1,64 X \/4‘%2 + 2%2 + 3%2 + 4‘%2 =19%

Mindre tilfredsstillende:

Error < biasia + biasprak + 2,33 X J CViap + CVifane + CVE, + CV2 o

Error<1% + 5% + 2,33 X \/4%2 + 2%2 + 3%2 + 4%2 = 23,6%

Ikke tilfredsstillende:
> 23,6%
P-Glukose
Bias % CV%
POCT (=prak) 3,5% 3,4%
Klinisk biokemi (LKO) (=lab) 1,5% 2,5%

Parallelanalyse

Udfgres efter 15 minutters hvile.

Maling pa kapillzerblod og samtidig veneblod til LKO.

Males der pa veneblod i POCT, skal godkendt leverandgrprocedure fglges.
Prgvetagningsvariation: 4% (kapillaer), 2% (vengs).

Scoring
Seerdeles tilfredsstillende:



Error < biasia + % biasprak + 1,64 X \/CVkZap + CVifane + CViap + CV2 oy

Tilfredsstillende:

Error < biasia + biasprak + 1,64 X \/ CViap + CVione + CVip + CVi

Mindre tilfredsstillende:

Error < biasias + biasprak + 2,33 X J CViap + CVifane + CVy + CV2 o

Error<1,5% + 3,5% + 2,33 X \/4%?::5 + 2%%: + 2,5%%: + 3,4%% =19,3%

Ikke tilfredsstillende:

> 19,3%

Det forudsaettes, at resultaterne fra (finger-)kapill&ermalingen er automatisk korrigeret (kalibreret) til at svare
til vengs plasmaglukose. Anvend en relevant, dokumenteret omregningsformel fra kapillaerblodvaerdien

(finger) til reference-plasma vaerdien (veneblod).

B-Haemoglobin Alc

Bias % CV%
POCT (=prak) 2,8% 2,8%
Klinisk biokemi (LKO) (=lab) 2,8% 2,8%

Parallelanalyse
Prgvetagningsvariation:



Vi antager, at der hverken er indflydelse fra praanalytisk prgvetagningsvariation ved kapillzer eller
venemalingen, da maleprincippet er et forhold mellem HbAlc og Hb med enheden mmol/mol.

Scoring
Seerdeles tilfredsstillende:

Error < biasiab + % biasprak + 1,64 X /cv{gb + CVyrak

Error < 2,8% + 1,4% + 1,64 X \/ 2,8%% + 2,8%% =10,7%

Tilfredsstillende:

Error < biaSIab + biaSprak + 1,64‘ X \/+CVI%ID + Cszmk

Error<2,8% + 2,8% + 1,64 X J 2,8%% + 2,8%% =12,1%

Mindre tilfredsstillende:

Error < biasia + biasprak + 2,33 X /CVlﬁb +CVyrak

Error < 2,8% + 2,8% + 2,33 X J 2,8%% + 2,8%%; =14,8%

Ikke tilfredsstillende:

> 14,8%



Samlet oversigt

Klinisk
POCT biokemi Error i procent

(LKO)*

Bias cv Bias (a7 Saerdeles Tilfredsstillende Mindre Ikke
% % % % tilfredsstillende tilfredsstillende tilfredsstillende

B-Hamoglobin 2,5 3 1 2 <11,7 11,7-12,8 12,9-16,8 >16,9
P-C-reaktivt protein 10 10 3 5 <27,7 27,7-32,6 32,7-40,9 >41,0
P-Kreatinin 3 3 3 2,2 <11,4 11,4-12,8 12,9-15,7 >15,8
P-INR 5 4 3 3 <16,5 16,5-18,9 19,0-23,5 >23,6
P-Glukose 3,5 3,4 1,5 2,5 <13,3 13,3-15,0 15,1-19,2 >19,3
B-Hamoglobin Alc 2,8 2,8 2,8 2,8 <10,7 10,7-12,0 12,1-14,7 >14,8

Konklusion

Parallelanalyse er et ngdvendigt kvalitetssikringsredskab for at dokumentere, at POCT-systemer praesterer
inden for de fastsatte analysekvalitetskrav. Ved systematisk at vurdere bias og variationskoefficienter i
forhold til LKO-referenceanalyser muligggr parallelanalyse tidlig identifikation af systematiske afvigelser,
praecisionsproblemer og prgvetagningsrelateret variation.

Den Igbende monitorering sikrer, at maleresultater fra POCT forbliver metodisk robuste og klinisk
anvendelige i overensstemmelse med DSKB’s anbefalinger. Herved opretholdes en hgj analytisk validitet i
primaersektoren, hvilket er en forudsaetning for korrekt diagnostik, sikker monitorering og konsistent
beslutningsgrundlag i patientbehandlingen.
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