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FORORD

Kvalitetssikring er nedvendig for at laegen kan
kende usikkerheden ved en given analyse. Enhver
analyse er forbundet med en usikkerhed, og kend-
skab til storrelsen af denne usikkerhed er en for-
udszetning for i sidste instans at undgé fejl, som
kan fa betydning i diagnostikken og behandlingen
af den enkelte patient.

Nearvarende publikation er en revision af
»Kvalitetssikring af laboratoriemedicinske akti-
viteter i almen praksis« samt kvalitetskrav 2003,
udgivet af Praktiserende Laegers Organisation og
Regionernes Lonnings- og Takstnaevn (RLTN).

Bogen er opdelt i en del 1, som primart hen-
vender sig til praktiserende leeger, laboratoriekon-
sulenter, embedsmand og politikere i regionerne,
samt en del 2 som primert henvender sig til kva-
litetssikringsorganisationen med konkrete kvali-
tetskrav og beregningsgrundlag med videre.

Der er vedlagt lamineret resumé af de vigtigste
elementer. Bagest findes en ordforklaring til en
reekke anvendte begreber og definitioner.

Laboratorieudvalget haber hermed at kunne
bidrage til en fortsat kvalitetsudvikling i almen
praksis.

INDLEDNING

I overenskomsten om almen praksis er beskrevet
de forpligtelser, regionerne skal patage sig ved-
rerende kvalitetssikringsordninger og laborato-
riekonsulentordninger i den enkelte region.

»Protokollat til § 66:
Der er mellem parterne enighed om, at der med
henblik pa at sikre savel den tekniske som faglige
kvalitet af de laboratorieundersogelser, der udfo-
res i almen praksis, indferes kvalitetssikringsord-
ninger i alle regioner.

Det aftales i samarbejdsudvalget, hvilke labo-
ratorieundersogelser i henhold til § 66 der skal
omfattes af regionens kvalitetssikringsordning,
og hvorledes den skal gennemfores. De laborato-
rieundersegelser, som en region matte have truf-
fet beslutning om at ivaerksatte, jf. rammeaftale
vedrerende laboratorieundersegelser, omfattes
ligeledes af kvalitetssikringsordningen i det om-
fang, det fremgar af regionens beslutning.

Der oprettes en laboratoriekonsulentordning,
f. eks. med tilknytning til sygehusvasenets labora-
torium/klinisk-kemiske afdeling eller andre me-
dicinske laboratorier. Laeger, der i egen klinik on-
sker at udfere laboratorieundersogelser omfattet

af kvalitetssikringsordningen, skal tilmeldes ord-
ningen for at kunne udfere laboratorieundersogel-
ser for regionens regning. Indtil samarbejdsudval-
get har aftalt, hvilke laboratorieundersogelser der
skal omfattes af regionens kvalitetssikringsord-
ning, er laegerne berettiget til at udfore samtlige
de i § 66 angivne laboratorieundersogelser pa
sedvanlig vis.

Betaling af de med kvalitetssikringsordningen
forbundne udgifter aftales i samarbejdsudvalget.

Samarbejdsudvalget kan nedsatte en styre-
gruppe, der radgiver samarbejdsudvalget pa la-
boratorieomradet, herunder om konsulentfunktio-
nen. Der skal i styregruppen vere den fornedne
faglige ekspertise.«

For at klargere hvad begreberne LKO og kvali-
tetssikringsordningerne deekker over, har vi valgt
folgende:

LKO - Laboratoriekonsulentordningen inde-
holder sével kvalitetssikringen, som alle de funk-
tioner der er knyttet til laboratoriekonsulenternes
opgaver, samt den organisatoriske struktur.

LKO-laboratorierne er de laboratoriemedicin-
ske afdelinger i hver region, der organiserer kva-
litetsvurderingerne og kvalitetssikringerne.

Formalet med at analysere en preve er, at
vurdere en laboratoriemedicinsk egenskab 1 pa-
tienten pa et bestemt tidspunkt. Resultatet indgér
herefter sammen med evrige informationer i vur-
deringen af patientens problem. Pélideligheden af
proveresultatet er af stor betydning for at undga
fejlkonklusioner, som i verste fald medferer for-
kert diagnose og behandling. For at sikre sig bedst
muligt mod forkert resultat, er hele analysepro-
cessen nedt til at underlegge sig kvalitetssikring,
idet analysefejl kan have mange arsager, sével
menneskelige som apparaturtekniske.

Praktiserende Lagers Organisation og RLTN
har nedsat Fagligt Udvalg, som har nedsat et rad-
givende udvalg: Laboratorieudvalget.

Laboratorieudvalget har blandt andet faet til
opgave at:

* fremkomme med forslag til, hvilke laboratorie-
ydelser efter Landsoverenskomstens § 66, der
bor vaere omfattet af krav til kvalitetssikring,

* fremkomme med forslag til metoder for eks-
tern og intern kvalitetsvurdering af disse labo-
ratorieydelser,

* fremkomme med krav til analysekvalitet, sdvel
for analyser udfert i den enkelte leegepraksis



som for det materiale som sendes fra almen
praksis til de laboratoriemedicinske afdelinger,
de sékaldte »sendeanalyser«, samt hvor ofte
dette ber forekomme.

HORINGSVAR
Kvalitetsbogen har undergéet en heringsfase i de
5 regioner.

Resultatet herfra er efterfolgende blevet inkor-
poreret 1 bogen.

Det skal her yderligere praeciseres, at naerva-
rende publikation er en anbefaling fra Laborato-
rieudvalget. Der leegges grundlaeggende vagt pa,
at kvalitetssikringsordninger er lokalt forankret
og aftalt, samt at der er overensstemmelse med
»Den danske kvalitetsmodel«. Den regionale kva-
litetssikringsorganisation indgar som en naturlig
del af det laboratoriemeessige kvalitetsarbejde.

ANBEFALING VEDRORENDE
KVALITETSSIKRING

Laboratorieudvalget fremlaegger i enighed fol-
gende anbefaling til indhold og organisering af
kvalitetssikringsordninger, vedrerende de labora-
toriemedicinske aktiviteter i almen praksis:

1. Der skal i hver region nedsattes en tvaer-
faglig LKO-styregruppe/LKO-koordinati-
onsgruppe, der primert er »en bestyrelse«
for regionens LKO’er, og har det regionale
samarbejdsudvalg som reference.
LKO-styregruppe/LKO-koordinationsgruppe
har som minimum repraesentation fra:

* Praksiskonsulenter ved de laboratorieme-
dicinske afdelinger

* Praksisudvalget

« Laboratoriekonsulenter

* Specialleeger fra laboratoriemedicinske
afdelinger

* Regionale administration (»Praksisafde-
lingen/Praksissektoren«)

» Regionale kvalitetssikringsorganisation

Det skal sikres, at der sker en koordinering

til andre relevante fora.

2. LKO skal omfatte laboratorickonsulentbesog
i hver enkelt praksis, mindst én gang arligt,
med henblik pa bla. vejledning, instruk-
tion og fejlfinding. Ordningen skal desuden
rumme undervisningstilbud til savel laegerne
som personalet i leegepraksis, f.eks. ferdig-
hedskurser. LKO skal ogsa vere ansvarlig for
kvalitetsvurderinger og kvalitetssikringen.

3. Der skal i alle regioner etableres en kvali-
tetsvurdering for de analyser der udferes i
leegepraksis. Kvalitetssikringsprogrammet
skal 1 princippet omfatte alle de udferte ana-
lyser, i det omfang det er praktisk muligt.
Omfanget af kvalitetsvurderingen og kvali-
tetssikringen i regionerne skal vere aftalt i
de regionale samarbejdsudvalg.

4. Krav til analysekvalitet skal fastsattes af
Laboratorieudvalget, og kvalitetskrav skal
revideres med passende intervaller.

5. Opgaven med kvalitetsvurderingen skal va-
retages og koordineres af de regionale LKO.
Ordningerne skal organisatorisk vare for-
ankret i de laboratoriemedicinske afdelin-
ger, der fungerer som LKO-laboratorium.

6. Kuvalitetsvurderingen skal omfatte en eller
flere af folgende metoder:

Parallelanalyse med laboratorium og/eller
analyse pa udsendte materialer.

Analyse pa medbragt materiale ved besog
af laboratoriekonsulent og/eller sammen-
ligning i praksis mellem leegens resultat og
resultat pa apparat medbragt af laboratorie-
konsulenten kan sidelabende supplere, men
ikke erstatte, parallelanalyse med laborato-
riet eller udsendelse af kontrolmateriale.

7. Data for kvalitetsvurderingen skal opsamles
regionalt, men pa en sddan made at de sam-
tidigt kan sammenstilles centralt. Herved
sikres muligheden for en bearbejdning med
henblik pa dokumentation af kvalitetssik-
ringsordningernes effekt samt identifikation
af mulige fejl.

8. LKO-laboratorierne skal labende dokumen-
tere deres egen kvalitet over for brugerne
vedrerende relevante analyser.

9. Ved etablering af en ny analyse/undersogelse
i overenskomstens § 66 skal der, foruden
vurdering af klinisk relevans og ressource-
behov, indgé stillingtagen til ivaerksettelse af
et adaekvat kvalitetssikringsprogram.

10.  Kvalitetssikringsordningen skal omfatte savel
biokemiske som mikrobiologiske analyser.

BAGGRUND
Darlig analysekvalitet kan have uheldige konse-
kvenser for diagnostik og behandling af den en-
kelte patient. Det kan ogsa medfere unedig syge-
liggorelse af raske, samt medfere et oget forbrug
af sundhedsydelser.

Der stilles egede krav til kvalitet for sundheds-



ydelser fra savel sundhedsfaglig side som borgere
og myndigheder. Der stilles samtidig krav om, at
kvaliteten af patientmélinger kan dokumenteres.

Der udferes et stigende antal laboratorieanaly-
ser i almen leegepraksis i kraft af eendret opgave-
fordeling i sundhedsvasenet og oget eftersporg-
sel efter sundhedsydelser.

Den teknologiske udvikling har samtidig gjort
det muligt at anvende nye analyser i laegepraksis.
Analyser, som er teknisk kraevende, satter derfor
fokus pa behovet for at etablere adakvate kvali-
tetssikringsprogrammer.

Indferelsen af en ny analyse i laeegepraksis
kreever, at den kan udferes med opfyldelsen af de
opstillede kvalitetskrav samtidig med:

» At den er nyttig i konsultationssituationen.

* At der er en rimelig eftersporgsel.

» Atder foreligger en oversigt over ressourcebe-
hovet.

* At der tages hensyn til de samlede ressourcer
(patienttid, analyseomkostninger, forsendelse,
og det totale patientforleb).

* At der er taget stilling til kvalitetsvurderings-
procedurer.

* At der udarbejdes klinisk vejledning for brug
af pageldende analyse.

* At analysen er valideret, dvs. at den pri-
mert kan overholde de stillede kvalitetskrav.

Der er et behov for at belyse og beskrive hvilke
elementer, der ber indga i en kvalitetssikring, dels
af det analytiske omrade i primersektoren, dels i
mere bred forstand omfattende hele samarbejds-
omréadet mellem sektorerne.

Kvalitetsorganisationen i den enkelte laege-
praksis ber omhandle hele processen fra laegens
beslutning om rekvirering af analyse over patient-
forberedelse, provetagning, behandling, transport,
analysering med videre. Alle personalegrupper
som er involveret skal inddrages i kvalitetssik-
ringsarbejdet.

Udfoerelse og anvendelse af de analyser og
aktiviteter, der udferes i eller rekvireres af leege-
praksis, skal fagligt, teknisk og ressourcemassigt
vare hensigtsmassige til gavn for patienterne.
Der ber tilstreebes sammenhang pé tveers af sek-
torerne.

Kvalitet er et udtryk for palideligheden af et
proveresultat, sdledes er god kvalitet udtryk for
hej palidelighed, mens darlig kvalitet er udtryk
for ringe palidelighed.

Kvalitet kan vurderes ved at undersege pro-
vemateriale og efterfelgende sammenholde re-
sultatet med provens »sande« vardi og derpa
vurdere, om afvigelsen er inden for eller uden for
et i forvejen defineret interval (se »Begreber og
definitioner«).

Intern kvalitetsvurdering

Lagepraksis underseger provemateriale med
kendt veerdi og sammenholder resultatet med den
kendte verdi og vurderer derpa om afvigelsen
er inden for eller uden for et i forvejen defineret
interval.

Ekstern kvalitetsvurdering

A: Udsendt prgvemateriale

Laboratoriet udsender prevemateriale til laege-
praksis, der underseger proven og melder resul-
tatet tilbage til laboratoriet, som sammenholder
resultatet med laboratoriets resultat og andre
deltageres resultater og vurderer om afvigelsen
er inden for eller uden for et i forvejen defineret
interval.

B: Parallelanalyser

Lagepraksis underseger en patientprove og vide-
resender proven og resultatet til laboratoriet, som
undersgger proven og sammenholder resultatet
med laboratoriets resultat og vurderer om afvi-
gelsen er inden for eller uden for et i forvejen
defineret interval.

Kvalitetssikring
Systematiske korrigerende handlinger, der foreta-
ges pa basis af kvalitetsvurderingen.

Proces kvalitetssikring

Systematiske korrigerende handlinger, der foretages
pé basis af kvalitetsvurderingen, men som omfatter
hele processen fra laegens beslutning/rekvirering
over patientforberedelse, behandling, analysering,
svarafgivelse, preesentation af svar til klinisk tolk-
ning.

LABORATORIEUDVALGET

UNDER FAGLIGT UDVALG

Praktiserende Legers Organisation og RLTN
har gennem »Fagligt Udvalg vedrerende Al-
men Praksis« nedsat et radgivende underudvalg
»Laboratorieudvalget«, hvis kommissorium er
at radgive om alle emner af relevans for kvali-



tetssikring inden for det laboratoriemedicinske
omrade i almen praksis og bidrage til fremme
heraf. Medlemmerne af udvalget er udpeget af
de regionale »kvalitetsudviklingsudvalg«, Dansk
Selskab for Klinisk Biokemi, Dansk Selskab for
Klinisk Mikrobiologi og Danske Bioanalytikere.
Sekretariatsfunktionen ligger hos PLO.

Laboratorieudvalget har felgende

sammensatning - december 2010

Gregers Hansen-Nord, specialleege i almen medicin
(udpeget af Fagligt Udvalg som formand)

Paul P. Olsen, speciallaege i almen medicin
(Region Syddanmark)

Jorgen Rem, speciallege i almen medicin
(Region Hovedstaden)

Niels Guldager, specialleege i almen medicin
(Region Midtjylland)

Niels Ulrich Holm, specialleege i almen medicin
(Region Sjelland)

Ole Friis Junge, speciallage i almen medicin
(Region Nordjylland)

Peter Felding, speciallaege i klinisk biokemi
(Dansk Selskab for Klinisk Biokemi)

Ivan Brandslund, specialleege i klinisk biokemi
(Dansk Selskab for Klinisk Biokemi)

Tove Hojbjerg, speciallaege i klinisk mikrobiologi
(Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi)

Lene Vinther, bioanalytiker-underviser
og laboratoriefaglig konsulent
(Danske Bioanalytikere)

Per Grinsted, speciallege i almen medicin
(LKO koordinator, DAK-E)

Maja Barfod Hersving, konsulent
(Danske Regioner)

Jette Stagsted Galatius, juridisk konsulent
(sekreteer)

Lars Rytter, speciallege i almen medicin
(formand for Fagligt Udvalg, observater)

Seren Friborg, speciallege i almen medicin
(chef for DAK-E, observator).

Udtradt af Laboratorieudvalget,

men deltaget i nservaerende publikation

Peter Schultz-Larsen, speciallaege i almen medicin
(Region Hovedstaden)

Henrik Selling, speciallaege i klinisk biokemi
(Dansk Selskab for Klinisk Biokemi).

KVALITETSSIKRINGENS FORMAL
Formalet med den laboratoriemedicinske kva-
litetssikringsordning er, at understotte god og

tidssvarende kvalitet i diagnostik og behandling,
analysearbejde og arbejdsgange, med samtidig
rationel ressourceudnyttelse i almen praksis og
pa sygehusene i en region saledes, at s& mange
patienter som muligt faeerdigunderseges og faer-
digbehandles i almen praksis.

Kvalitetssikring er saledes de initiativer, der
pa tvears af sektorerne, sikrer den enkelte patient
god analysekvalitet, god service, rationel diagno-
stik og behandling samt en rationel udnyttelse af
ressourcerne.

Formaélet er samtidig at sikre »det gode pa-
tientforleb« pa tvers af sektorerne. Patienten skal
have foretaget det nedvendige undersogelsespro-
gram pa kortest tid og med storst sikkerhed for
resultaters validitet.

Kvalitetssikring omfatter hele processen fra
patientens problem, laeegens overvejelser om
valg af laboratorieanalyser og herunder medind-
dragende patientens forberedelse, provetagning,
provebehandling og transport, udferelse af ana-
lyse, svarafgivelse samt prasentation af svar til
klinisk fortolkning, diagnostik og evt. terapeutisk
intervention.

Manglende eller utilstreekkelig kvalitet eller
manglende deltagelse i kvalitetssikringsordning
kan i1 henhold til overenskomsten medfere, at
samarbejdsudvalget indferer begransninger for
den enkelte leegeklinik.

ELEMENTER |
DEN LABORATORIEMEDICINSKE
KVALITETSSIKRINGSORDNING

Laboratoriekonsulentbesog

Tilrettelaeggelse af praksisbesgg

* Der tilrettelegges et besog en gang arligt, og
herudover skal praksis have mulighed for at
rekvirere besog ved behov.

» Besog aftales i god tid, og der udsendes evt. en
reminder pr. mail for besoget.

* Besoget forberedes bl.a. ved, at der indhentes
oplysninger om evt. s@rlige ensker til besoget

» Besoget varetages af laboratoriekonsulent med
fast tilknytning til praksis.

» Det er vigtigt, at den praktiserende leege og det
personale, der er involveret i laboratoriearbej-
det, deltager aktivt ved besogene og har afsat
tid til aktiv medvirken.

* Der skal afsazttes den nedvendige tid til bese-
get 1 forhold til de opgaver, der skal loses.



Forhold vedrgrende laboratorieudstyr

» Kontrol af laboratoriemedicinsk udstyr og rea-
genser.

+ Kalibrering, evt. vedligehold/rengering af ap-
paratur.

* Vejledning i korrekt anvendelse og vedlige-
holdelse af udstyr.

* Vejledning i forbindelse med apparaturanskaf-
felse.

Preeanalytiske forhold

* Vejledning og henvisning til Laboratorievej-
ledning pé internettet.

* Vejledning vedr. patientforberedelse for analyse.

* Vejledning i anvendelse af laboratoriehenvis-
ninger — Webreq.

*  Vejledning i korrekt provetagning, bl.a. teknik,
utensilier og maerkning af provemateriale.

* Vejledning i korrekt provebehandling, bl.a.
centrifugering, separation, opbevaring og for-
sendelse/transport.

Kvalitetssikring i egen praksis

* Overholdelse af procedurer, forskrifter samt
konsekvensvurdering.

* Rédgivning om anvendelse af interne kontrol-
systemer.

» Give legerne og personalet forstielse for de
forskellige elementer i kvalitetssikring, (prae-
analytisk, analytisk, postanalytisk).

Kvalitetsvurdering

* Vurdere resultaterne af kvalitetsvurderingerne
samt drofte eventuelle korrigerende handlin-
ger samt eventuelle tekniske konsekvensdrag-
ninger.

* Vurdere procedure- og analyseforskrifter.

Gensidig information — almen praksis

og laboratorierne

* Formidle informationer omkring endringer,
f.eks. prover, analyseudvalg, metoder, proce-
durer, referenceomrader og utensilier.

* Behandle evt. problemer mellem almen prak-
sis og laboratorierne.

* Orientere om afprevninger af nyt analyseud-
styr og analysemetoder.

* Orientere om SKUP aktiviteter (Skandinavisk
Utprovning af laboratorieudstyr til Primarsek-
toren) — www.skup.dk

10

Vejledninger

Tekniske vejledninger
Folgende vejledninger ber forefindes i den en-
kelte laegepraksis:

*  Vejledning for prevetagning/behandling.

* Vejledning i anvendelse af provetagningsblan-
ket inklusiv Webreq.

» Forskrifter for analyser, som udferes i praksis,
indeholdende beskrivelse af patientforbere-
delse, provetagning, udferelse af analysen og
procedurer for kvalitetskontrol.

» Forskrift for rengering og vedligeholdelse af
apparatur.

* Vejledning vedr. sikkerhedsforhold hygiejne,
f.eks. kanylestik, centrifuger samt hygiejniske
standarder.

* Forskrift for daglige/ugentlige kontrolprocedurer
(f.eks. maling af temperatur i varmeskab og ind-
forelse i skema, kontrol af udlebsdatoer osv.).

Faglige vejledninger

Udarbejdes i et fagligt forum af relevante kliniske
specialer, laboratoriespeciale og almen praksis
med vurdering af ressourcer og organisation:

» Klinisk problem/tentativ diagnose og valg af
analyser.

* Vejledning i udredning og kontrol af hyppigt
forekommende sygdomme og tilstande.

* Analysevejledning med information om indi-
kation samt tolkning af analysesvar.

Undervisning af praktiserende leeger

og praksispersonale

Der skal fra den regionale LKO etableres tilbud
til hele leegepraksis om undervisning/traening i
laboratoriemaessige procedurer og anvendelse af
laboratorieundersegelser, herunder:

» Instruktion i prevetagning og forsendelse.

+ Praktiske laboratorieovelser.

» Rationel brug af laboratoriemedicin i forhold
til kliniske problemer.

+ Abent hus meder, workshops etc.

Aftaler om ordninger for transport
af prevemateriale til laboratorium
Der skal i regionen forefindes systemer/aftaler
om transport/fremsendelse af prevemateriale til
analyse pa de laboratoriemedicinske afdelinger



(biokemi, mikrobiologi, immunologi, patologi,
svampelaboratorium m.v.). Ordningen skal til-
retteleegges ud fra hensyn til preveholdbarhed/
sikring af kvaliteten af prevematerialet under
transporten (hurtig og sikker transport). Ordnin-
gen kan endvidere give mulighed for transport af
utensilier, depotvarer m.v. til praksis. @konomi
og muligheder ved forskellige transportformer
skal belyses inden der ivarksettes eller @ndres
en transportordning.

Aftaler om rekvisitioner, svarafgivelser
og prgvetagningsutensilier

Der skal i regionen forefindes systemer/aftaler
om:

* Anvendelse af de videnskabelige selskabers
anbefalede kommende nationale kortnavne
(som vil blive vedligeholdt af Sundhedssty-
relsen og brugt ved resultatvisning pa Sund-
hed.dk) bade pé rekvisitioner i Webreq og ved
preesentation af resultater i leegesystemerne.

* Provetagningsutensilier, for eksempel prove-
tagningsrer, kanyler og forsendelsesmateria-
ler.

TEKNISK VURDERING AF ANALYSE-
RESULTATER | ALMEN PRAKSIS

Krav til analysekvalitet

Der skal i alle regioner etableres kvalitetsvurde-
ring af laboratorieanalyser og undersegelser, der
udfores i leegepraksis. Kvalitetssikringsprogram-
met ber 1 princippet omfatte alle de i leegepraksis
udferte analyser/undersegelser i det omfang, det
er praktisk muligt, og skal saledes omfatte bade
biokemiske, mikrobiologiske undersggelser og
andre laboratoriemedicinske analyser/underso-
gelser herunder parakliniske undersogelser.

Krav til analysekvalitet fastsaettes af Laborato-
rieudvalget, og kvalitetskrav bliver revideret med
passende intervaller.

Udvalget vil lebende udarbejde forslag til mal
for analysekvalitet for alle analyser, der udferes
i almen praksis.

Overvagning og dokumentation

af analysekvalitet

De regionale LKO har til opgave, at overvage
analysekvaliteten baseret pa den eksterne kva-
litetsvurdering, og har herunder ogsé til opgave
i nedvendigt omfang at felge op pa eventuelle

afvigelser/utilsigtede forhold. Dette indeberer,
at der efter behov tages kontakt til laegepraksis
for afklaring og lesning af eventuelle problemer,
eventuelt efterfulgt af et besog i legepraksis. Her-
udover dreftes resultaterne af kvalitetsvurderin-
gerne ved det rutinemeessige arlige besog i alle
praksis.

Der ber tillige udarbejdes systemer for bade
en regional og en central bearbejdning af data fra
den eksterne kvalitetsvurdering, siledes at det
er muligt at foretage en samlet overvagning af
analysekvalitet pa landsplan og dokumentere en
forbedring/udvikling i kvalitet. Landsstatistikken
vil inkludere et stort antal apparaturer, og den kan
pavise utilsigtede lobende @ndringer af apparatur
eller reagenser. Statistikken er egnet til at pavirke
producenter til forbedringer.

Den landsdekkende opgerelse ber omfatte
data fra savel parallelanalyser som udsendt pro-
vemateriale.

Den landsdeekkende overvigning af analyse-
kvalitet har overordnet til formal at understotte
de regionale kvalitetssikringsordningers opgave
med at udvikle og forbedre analysekvalitet i lee-
gepraksis, og skal herunder anvendes til at iden-
tificere og prioritere indsatsomrader og skal des-
uden tjene til at monitorere og dokumentere den
forventede effekt af indsatsen.

Metoder til ekstern kvalitetsvurdering

Ekstern kvalitetsvurdering omfatter dels systema-
tiseret parallelanalyse af patientprever, dels kvali-
tetsvurdering ved udsendelse af provematerialer.

Parallelanalyse

Ved parallelanalyse opstér to resultater for den
egenskab, der enskes malt i en patient pa et givet
tidspunkt. Det ene er lgens resultat, typisk malt
pa kapillerblod, som er fremkommet ved patient-
nar analyse efter geeldende forskrift for rutine-
analyse pa patienter. Det andet resultat er frem-
kommet efter analyse pa et LKO-laboratorium af
samtidigt udtaget veneblod. Laboratoriets resultat
ber vaere umiddelbart sammenligneligt med lee-
gens, dvs. udtrykke det resultat, som laboratoriet
anser, at leegen ideelt burde have fundet ved sin
patientneere analyse.

Udsendelse af pravemateriale

Ved udsendelse af prgvemateriale og analyse
af dette i laegepraksis, indberetter mange leger
resultatet af deres analyse pd samme provema-

11



teriale. Laegernes resultater sammenlignes med
targetveerdien for deres analysemetode. Ved tar-
getvaerdien forstas her det resultat, det aktuelle
patientnare apparatur/analysemetode skal give
ved maling pa prevematerialet for at male korrekt
pa patienter (Er denne verdi ukendt anvendes en
passende verdi, som beregnes ud fra resultaterne
fra deltagere med samme type apparatur, f.eks.
middel eller median). Dette skal dokumenteres.

KVALITETSVURDERING
AF BIOKEMISKE OG
MIKROBIOLOGISKE ANALYSER
UDFORT | ALMEN PRAKSIS
I dette afsnit er opstillet de generelle krav til vur-
dering af kvaliteten af de analyser der udferes
i almen praksis ifelge overenskomsten pa PLO
omradet.

Oversigten i tabel 1 indeholder de metoder, der
teoretisk og praktisk kan ivaerksattes.

Baggrund

for kvalitetsvurdering

Kvalitetsvurdering af laboratoriemedicinske ana-
lyser udfert i almen praksis bygger pa folgende
premisser:

 Principielt skal alle decentralt udferte analyser
kvalitetsvurderes.

+ Der findes forskellige metoder til kvalitetsvur-
dering.

* De forskellige metoder har deres fordele og
ulemper i relation til komponenterne.

* Den enkelte metode har forskelligt ressource-
behov sével i fremstillingen som ved foretaget
analyse.

Kvalitetsvurdering i almen praksis

Indledning

Der udferes mange laboratoriemedicinske analy-
ser/undersogelser pa patienter i almen praksis, og
hvis disse ydelser ikke skal medfore fejltolknin-
ger og unedigt ressourcespild er det nedvendigt
at kvalitetssikre disse. Da meget af det udstyr, der
i dag bruges i almen praksis, i sig selv generelt
besidder gode praecisionsegenskaber er kvalitets-
vurdering af maleresultater alene ikke tilstraekke-
ligt, da den preeanalytiske fase har stor betydning
for de opnéede patientresultater. Derfor skal der
forst og fremmest udferes proceskvalitetssikring
i almen praksis.
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Der skal opereres med bade intern og ekstern
kvalitetsvurdering. Der har i mange ar varet en
opfattelse af, at kvalitetsvurderingen kan udferes
ved at udsende provematerialer til analysering i
almen praksis, men der er flere faldgruber i den
opfattelse. Ved at udsende provemateriale indfo-
res der en procedure i almen praksis, som ikke
er den, der anvendes ved de egentlige patient-
malinger. Det betyder, at selvom der opnas gode
resultater pa de udsendte provematerialer, er det
ikke givet, at malingerne pa patientmaterialer er
gode og omvendt betyder darlige resultater pa
det udsendte materiale ikke nedvendigvis, at de
tilsvarende malinger pa patientmaterialerne er
kvalitetsmeessigt utilstraekkelige.

En anden faldgrube er, at materialer, der ud-
sendes, forbehandles pa forskellig vis for at sikre
relativ lang holdbarhed. Denne forbehandling af
materialet kan for nogle komponenters og nogle
POCT (point of care testing) udstyrs vedkom-
mende betyde, at resultaterne, der opnas selv ved
korrekt udferelse, ikke giver valide resultater.
(Eksempelvis glukoseméling pé fluoridstabilise-
ret provemateriale.)

Den eksterne kvalitetsvurdering skal anvendes
til at vurdere niveauet af de malinger, der udferes
i almen praksis, men det skal ske pa en made, s&
der ikke opstér en bias, som alene skyldes indfe-
relse af en procedure, som ellers ikke benyttes i
almen praksis.

Den interne kvalitetsvurdering skal sikre kva-
liteten af bade de praanalytiske, analytiske og
postanalytiske faser. Hvor der anvendes parallel-
analyse med et LKO laboratorium, er det vigtigt,
at alle LKO laboratorier i regionen ligeledes er
kvalitetssikret pa samme niveau, som det der
anvendes ved ekstern kvalitetsvurdering 1 almen
praksis.

Formal

Formalet med at udfere kvalitetsundersogelser
i almen praksis er, at vedligeholde og forbedre
en god kvalitet af dels de laboratoriemedicinske
undersegelser, der udferes pa patienter i egen lae-
gepraksis, dels de analyser, der rekvireres pa de
eksterne laboratorier — »sendeanalyser«.

Mal for kvalitetssikring

Malet er at opna god kvalitet pa de resultater der
anvendes til diagnosticering og monitorering af
sygdomme hos patienterne. Dette opnds ved:



* Atdereren LKO i alle regioner.

» Atalle der beskaftiger sig med laboratorieme-
dicinske ydelser i almen praksis har forstaelse
af behovet for kvalitetsvurdering.

» At kvalitetsvurderingen omfatter hele proces-
sen i forbindelse med de laboratoriemedicin-
ske ydelser.

» Attilretteleegge kvalitetsvurderingen pa en til-
straekkelig og hensigtsmassig made, som kan
accepteres af almen praksis.

Mal for intern kvalitetssikring
Dette opnés ved:

» At sikre kvaliteten af de daglige udferelser af
maélinger pa eller udtagelse/forsendelse af pa-
tientprovematerialer.

» At sikre kvalitetsarbejdet hos alle der udferer
malinger pa eller udtagelser/forsendelser af pa-
tientprovematerialer.

* At anvende kvalitetscheckpunkter.

Hvis der udferes kapillerprovetagning til flere
komponentbestemmelser vil det vaere tilstreekke-
ligt at kvalitetssikre kapillerprovetagningen til den
mest folsomme analysekomponent. F.eks. er kapil-
lerprovetagningen til hamoglobinbestemmelser
sveerere end til glukosebestemmelse, idet den malte
hamoglobinvaerdi er forskellig i kapillerprove
taget fra ere eller finger. I forhold til veneprove
findes tilsvarende vaerdi ved fingerkapilleerblod og
hejere haemoglobinveerdi 1 erekapillaerblod.

NB: Til INR malinger skal selve provetag-
ningsprocessen altid kvalitetssikres.

Fordele

Der sikres en rutine samt at alle personer der fore-
tager laboratorieundersegelser involveres i hele
kvalitetsprocessen.

Ulemper

Det kraever et teamwork i almen praksis med ud-
arbejdelse af interne vejledninger samt oplering
og trening af nye leeger og nyt personale.

Praeanalytiske fase
Kvalitetscheckpunkter ved preovetagning i egen
praksis:

+ Er der fortaget korrekt patientidentifikation?
 Patientforberedelse. Er f. eks. hviletid over-
holdt til visse undersogelser/analyser.

» Er udlgbsdatoen overskredet pad de anvendte
reagenser?

» Er de anvendte reagenser/stiks opbevaret kor-
rekt? (F.eks. temperatur, tort, lukket 1dg pa behol-
der? Udsat for svingende temperaturer? F.eks.
hvis de ligger i leegetasken i en kold bil.)

» Er fingeren varmet op inden provetagning?

« Erforste drabe ved kapiller blodprevetagning
kasseret? Gealder dog ikke blod til INR.

« Er bloddraben tilstreekkelig stor til at kuvet-
ten/strimlen kan fyldes pa én gang?

* Er urin til mikroskopi og dyrkning friskladt
midtstraleurin?

Ved provetagning til forsendelse:

» Er der foretaget korrekt patientidentifikation?

» Er de respektive henvisninger udfyldt korrekt?

» Er korrekte prgveglas market korrekt?

» Er opsamlingen foregéet korrekt? (kortvarig,
let stase, midtstraleurin, osv.)

 Er tidsfrister inden centrifugering og forsen-
delser overholdt?

* Er provematerialerne emballeret korrekt?

Analytiske fase

* Erkuvetten, strimlen fyldt korrekt? (F.eks. ved
CRP pa Orion skal det sikres, at der ikke er luft
i dispenseren)

» Er resultatet nedskrevet pa en identifikations-
messig forsvarlig made?

» Er begge sider af dipslide aflest og fortolket?

* Er der i urindyrkningen en blanding eller en
renkultur?

* Er urin resistensundersogelsen af passende
teethed?

Postanalytiske fase

* Denne fase skal sikre, at opnaede resultater
tolkes, anvendes og arkiveres korrekt.

* Er de malte resultater i egen praksis korrekt
noteret i journalen?

* Er resultaterne fra eksterne laboratorier an-
kommet, vurderet og noteret i journalen?

* Er der taget stilling til klinisk konsekvens, og
er patienten informeret?

Mal for ekstern kvalitetssikring

Sikring af det rigtige niveau for malinger udfert
i almen praksis.
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Ekstern kvalitetsvurdering
Kan foretages ved hjelp af:

» Parallelprover.
» Udsendt provemateriale.

Fordele og ulemper
ved ekstern kvalitetsvurdering
Dette er beskrevet i tabel 2.

KVALITETSVURDERING
AF MIKROBIOLOGISKE ANALYSER

Kvalitetsvurdering af stiksundersggelse,
mikroskopi, dyrkning og resistens-
bestemmelse pa urin - MIKAP

Parallelanalyse versus materiale-
udsendelse bestdaende af simulerede
urinpraover

Den praanalytiske fase

Materialeudsendelse belyser alene den analytiske
fase og vil saledes ikke belyse den praanalytiske
fase dvs. prevetagning og opbevaring fer ana-
lyse. Parallelanalyse vil heller ikke belyse for-
hold vedr. opbevaring af urinpreve for analyse,
men derimod muligvis forhold vedr. prevetagning
(tilblanding fra hud og slimhinder). Proceduren
for korrekt provetagning sikres ved efterlevelse
af nedskrevne retningslinier med grundig instruk-
tion af patienten. Korrekt opbevaring sikres ved
at lade patienten lade vandet i laegepraksis og
inden for en halv time analysere urinen. Forkert
anvendelse af borsyreglas til forsendelse, f.eks.
for lille maengde urin i glasset vil kunne afslores
ved parallelanalyse.

Den analytiske fase

Materialeudsendelse belyser kvaliteten af mi-
kroskopi for bakterier, dyrkning og resistensun-
derspgelse. Mikroskopi for leukocytter belyses
ikke, hverken ved materialeudsendelse eller ved
parallelundersogelse, da leukocytter nedbrydes
under transporten. Materialeudsendelser ligger
i helt faste rammer med 2 arlige udsendelser af
3 materialer. Lagepraksis adviseres pa forhand.
Standardiserede materialer med grundigt karak-
teriserede stammer, ens for alle leegepraksis med-
forer, at man kan sammenligne sin kvalitet med
savel facit som de ovrige l@gepraksis i ordningen.
Parallelanalyse indebarer, at tilfeldige prover af
varierende svaerhedsgrad indsendes. Parallelana-
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lyser tillader derfor ikke en systematisk under-
sogelse af specielle problemstillinger ved dyrk-
ningsundersogelse og resistensbestemmelse, og
vanskeliggor en sammenligning af analyseresul-
tater for deltagerne i en kvalitetssikringsordning.
Laegepraksis skal selv huske med mellemrum at
indsende prover.

Den postanalytiske fase

Tolkning af resultat, diagnose pé baggrund heraf
og behandling belyses hverken ved materialeud-
sendelse eller parallelanalyse.

Opggorelser/statistik

Statistiske beregninger pa resultaterne er nem-
mere og sikrere pa et standardiseret materiale.
Konstruktion af en database, som skulle kunne
rumme resultaterne af mange forskellige stammer
fra parallelanalyser vil vaere serdeles vanskelig,
ligesom det forekommer vanskeligt at treekke
grupperede data ud herfra. Det vil neppe vare
muligt ud fra parallelanalyser at lave en lands-
dekkende database, som vil kunne afslere gen-
nemgéende fejl.

Forhold vedr. LKO laboratoriet
Materialeudsendelser er ret ressourcekravende.
Resultatregistrering, opgerelser, tilbagemelding
og statistisk bearbejdelse af data kan lettes ved et
egnet EDB program, som er under planlagning.
Parallelanalyse vil medfere handtering af mange
forskellige prover i laboratoriet, og arbejdet med
at identificere og resistensbestemme og evt. yder-
ligere karakterisering af stammerne vil vare be-
tydeligt. Bearbejdning af data, tilbagemelding og
statistik er en kraevende opgave, som der endnu
ikke er udarbejdet EBD lgsning til. Mange labora-
torier mikroskoperer ikke urinprever, og en saidan
procedure skulle da indferes til parallelanalyser.
Da laboratorierne sender materialeudsendelser til
hinanden, gives en mulighed for ekstern kvalitets-
sikring, som ikke findes ved parallelanalyse.

Tilbagemelding til praksis

Materialeudsendelser star ikke alene. En kvalitets-
sikringsordning indeberer regelmaessig kontakt
mellem den mikrobiologiske faglige laboratorie-
konsulent og laegepraksis til lesning af lebende
problemer og fejlfinding. Desuden skal der jeevn-
ligt atholdes kurser i mikroskopi, dyrkning og re-
sistensbestemmelse, bade for nyansat personale og
som vedligeholdelseskurser.



Materialeudsendelse
Udsendelse af materiale bestaende af 3 simulerede
urinprever, som fremstilles ud fra bouillon tilsat
testbakterier 1 form af almindeligt forekommende
urinvejspatogener i bestemt mengde (antal/ml).
Desuden er tilsat borsyre for at holde bakterie-
tallet stabilt. Borsyren forhindrer bakterierne i at
formere sig, men kan virke bakteriedreebende ved
leengere tids udseattelse. Materialet skal derfor un-
dersoges i labet af 1 til 2 dogn. Det kan mikrosko-
peres for bakterier, og der kan udferes dyrkning og
resistensbestemmelse. Igennem flere ar har denne
metode varet anvendt i MIKAP (Mikrobiologisk
Kvalitetssikring i almen praksis), som er et samar-
bejde mellem flere regioner i Danmark.
Kvalitetssikring og kvalitetskrav til stiks og
stiksundersogelse er beskrevet andetsteds og herer
under kvalitetssikring af biokemiske analyser.

Anbefaling

Materialeudsendelse i form af borsyrestabilise-
rede simulerede urinprever anbefales til kvalitet-
svurdering af urinmikroskopi, dyrkning og resi-
stensbestemmelse.

Kvalitetsvurdering af mikroskopi pa urin
Simulerede urinprever (se ovenfor) mikroskope-
res pa samme made, som leegepraksis sedvanlig-
vis mikroskoperer urin. Der ses udelukkende efter
bakterier, da der ikke er leukocytter i materialet.
Der mikroskoperes med 400x forsterrelse i et fa-
sekontrastmikroskop. Der ses efter bakterieantal
og bakteriernes morfologi (kokker i hobe, kokker
i kaede, stave, blanding). Der gennemses ca. 20
synsfelter. Pa denne méade kontrolleres kvaliteten
af mikroskopien, men ogsa til en vis grad indstil-
lingen af mikroskopet.

Anbefaling

Der findes ikke noget bedre alternativ til kvalitets-
vurdering af mikroskopi end den nuverende ud-
sendelse af simulerede urinprover.

Kvalitetsvurdering af dyrkning pa urin

Simulerede urinprever (se everst) dyrkes med den
metode laegepraksis sadvanligvis anvender (dip-
slides, Flexicult eller kvantitativ dyrkning med
kalibreret ose pa almindelig agarplade eller kromo-
gen agar). Vakstgraden (bakterieantallet) kan ikke
aflaeses ved de metoder, der anvendes til resistens-
bestemmelse (Sensicult, agarplader med disk eller
tabletter) og resistensbestemmelse kan derfor ikke

erstatte den egentlige dyrkning, hvis hovedformal
er at vurdere bakterieantal. Flexicult tillader bade
afleesning af kvantitativ dyrkning og resistensbe-
stemmelse.

Dipslides, Flexicult og agarplade tilsas efter fa-
brikantens anvisning og afleses ved hjaelp af fabri-
kantens modelkort. Bade bakteriantal og florasam-
mensatning (renkultur, blandet kultur) vurderes.
Béde dipslides og kromogen agar inkl. Flexicult
giver foruden bakterieantallet oplysninger om ar-
ten af veekst. Man ber udnytte alle de oplysninger,
metoden giver.

Anbefaling

Der findes ikke noget bedre alternativ til kvalitet-
svurdering af dyrkning af urin end den nuvarende
udsendelse af simulerede urinprover.

Kvalitetsvurdering af
resistensbhestemmelse
Resistensbestemmelse er afgerende for det rette
antibiotikavalg. Resistensbestemmelse er vanske-
lig med en del faldgruber og kraever oplering og
erfaring. Resistensbestemmelse ber kun udferes
i tilfaelde, hvor man hyppigt udferer undersogel-
sen, sa der opnas rutine.

Simulerede urinprever (se gverst) anvendes til
resistensbestemmelse med den metode laegeprak-
sis sedvanligvis anvender (Sensicult, Flexicult,
agarplade med tabletter eller disks). Resistens-
bestemmelse for feolgende antibiotika aflaeses,
safremt laegepraksis udferer disse: ampicillin,
ciprofloxacin, mecillinam, nitrofurantoin, sul-
fonamid og trimethoprim. Der ber kun anvendes
agarplader, der er bestemt til formalet. Tilsaning
og aflesning foregér efter fabrikantens anvisnin-
ger. Ved anvendelse af tabletter og disks ber taet-
heden af vakst altid vurderes, ligesom der altid
ber maéles zonesterrelser. Det er vigtigt at vere
opmarksom pa, om kulturen er ren eller blandet.
Ved blandede kulturer er resistensbestemmelsen
sver at tolke og skal derfor ikke aflaeses.

Anbefaling

Der findes ikke noget bedre alternativ til kvalitets-
vurdering af resistensbestemmelse pa urin end den
nuvarende udsendelse af simulerede urinprever.

Kvalitetsvurdering af biokemiske analyser

I tabel 1 er opstillet folgende elementer i relation
til den enkelte egenskab:
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Tabel 1. Oversigt over fordele og ulemper ved parallelanalyse og udsendelse af provematerialer.

Fordele

Parallelanalyse

Denne metode er egnet til kvalitets-
vurdering i samarbejdsudvalg i hen-
hold til overenskomsten

1.
2.
3.

Leagens rutineanalyse péa patientmateriale kontrolleres
Kvalitetskontrol af prevetagning og handtering er inkluderet
Kontrollen kan udferes, ndr legen ensker det og med mini-
malt ekstraarbejde for almen praksis

. Kort svartid
. Umiddelbar sammenligning mellem resultater fra forskel-

lige typer patientnaert apparatur er mulig

. Samme kontrolprincip for alle analyser, hvor parallelanaly-

sering er mulig

. Mulighed for landsstatistik

Udsendt prgvemateriale
Denne metode er egnet til kvalitets-
vurdering i samarbejdsudvalg i hen-
hold til overenskomsten

AW N —

o]

. Ensartet materiale — kan sendes til mange/alle praksis

. Patientuatheengigt

. Afslorer fejl pa det enkelte apparat/analysemetode

. Hele méleomradet kan males ved samme udsendelse (flere

materialer)
Kritiske niveauer kan kontrolleres

. Malingen foretages pa et bestemt tidspunkt af alle praksis

(kan kortleegge evt. problem i en hel region)

. En bestemt centralt defineret problemstilling (f.eks. mikro-

biologisk) kan undersoges

. Kontrolhyppighed kan styres centralt
. Velegnet til landsstatistik.

+ Kuvalitetsvurderingsmetoder
» Fordele og ulemper
* Ressourcebehov.

eller ved deltagelse i parallelanalyser, skal séle-
des selv deltage i ekstern kvalitetsvurdering af de
aktuelle analyser fra nationale eller internationale
kvalitetssikringsorganisationer (DANAK akkre-

Data for den eksterne analysekvalitetsvurdering
skal sammenstilles saledes, at central (national)
bearbejdning er mulig, mhp. dokumentation af at
kvalitetssikringsordningernes effekt samt identi-
fikation af »mulige fejl«.

De regionale LKO-laboratorier eller andet
valgt laboratorium, der deltager i ekstern kvalitet-
svurdering med udsendelse af kontrolmaterialer
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diteret). Laboratorier, som tjener som LKO-labo-
ratorier 1 kvalitetssikringsordninger, skal saledes
lebende dokumentere deres egen kvalitet over for
brugerne i almen praksis.

KVALITETSVURDERING
AF URINSTIKS
Det er helt afgerende for et korrekt resultat, at



Ulemper

Ressourcebehov

1. Der introduceres usikkerhed fra prove-
tagning og kontrolmetoden (laboratoriets
analyseusikkerhed), og systemet afslorer
derfor mindre sikkert fejl pa det enkelte ap-
parat/analysemetode

2. For nogle analyser kan der vere problem
med holdbarhed af prevematerialet (kraever
korrektion af resultat)

3. For nogle analysekomponenter er parallel-
analysering ikke mulig

4. Ved tolkning af afvigende resultat er det
uklart om fejlen skyldes fejl ved provetag-
ning eller analysemetode

5. Det kan vaere vanskeligt at kontrollere ana-
lysekvalitet i hele det relevante maleomrade

6. Proceduren kraever patientdeltagelse

1. LKO skal indtaste de indsendte kontrolprever
fra praksis i database (Webreq og »erstatnings-
ydernummer« vil lase problemet)

2. Konsulenterne skal kontakte praksis, nar kva-

liteten ikke er tilfredsstillende

. Utensilieforbrug i praksis

4. Kontrolprover skal analyseres pd LKO labo-
ratorium

5. Der skal elektronisk udsendes svar til praksis
omkring deres kvalitet

w

1. Der udferes en ny procedure (overforsel

af testmateriale fra en proveforsendelse til
maleutensiliet)

2. For nogle analyser er der usikkerhed om
hvorvidt kontrolmaterialet opforer sig som
patientmaterialet 1 analyseapparatet. Udsen-
delsesmaterialet ber derfor have en target-
veerdi for hver apparattype/metode. Hvis der
ikke foreligger en sadan targetverdi, kan en
metode som helhed ikke kontrolleres, men
den enkelte deltager kan sammenlignes med
ovrige deltagere, der bruger samme metode

. Afslorer ikke fejl ved provetagning

4. Malingen skal foretages pa bestemt tids-

punkt. (kan ogsa vere en fordel)

5. Leangere svartid (til rapport foreligger)

W

1. Der skal udsendes varslingsbrev
2. Der skal fremstilles kontroller, hvilket vil
tage lang tid (min. 1 arbejdsdag)

. Kontrollerne skal udportioneres

4. Kontrollerne skal udsendes til samtlige prak-
sis med mulighed for elektronisk indberetning

5. Kontrollerne skal méles pa LKO- laborato-
rium pa fremstillingsdag og dagene derpa

6. Der skal elektronisk udsendes svar til praksis
omkring deres kvalitet

7. Alternativt kan kontroller m.v. kebes hos bl.a.
DEKS (Dansk institut for Ekstern Kvalitets-
sikring 1 Sygehusvasenet)

8. Praksis skal analysere prove ved ankomst

w

tiden neje overholdes (brug stopur), at der er gode
belysningsforhold, og at det er rutinerede perso-
ner, som udferer undersegelsen. Der ber foreligge
nedskrevne retningslinier. Apparatur til maskinel
afleesning af urinstiks ber SKUP vurderes.

Anbefaling

Borsyrestabiliserede simulerede urinprever anbefa-
les ikke til kvalitetsvurdering af stiksunderseogelse.
Alternative metoder ber belyses. Det kan f.eks.
dreje sig om uriner fra forsegspersoner tilsat nitrit,
leucocytesterase samt blod, protein og glucose.

KVALITETSVURDERINGSMETODE:
FIRMAKONTROLLER

Firmakontroller er her defineret som kontrolma-
terialer, der leveres af producenten af en given
metode/udstyr. Det kan vere materialer som giver
en positiv eller negativ vaerdi, eller materialer der
er pahaftet et forventningsomrade. Kontrollen
kan vere indbygget i metoden f. eks. ved HCG
test, hvor kontrollen viser, at det anvendte »card«
er funktionsdygtig. Nogle producenter leverer
endvidere tekniske kontroller, som angiver om
det anvendte maleudstyr er funktionsdygtigt.
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Tabel 2. Kvalitetssikring af laboratorieanalyser — paragraf 75.

Ydelsesnr. og navn

Anbefalede metode(r),
frekvens og bemaerkninger

7101 Urinundersogelse ved stiks Udsendt materiale 2 x arligt
leukocytter, blod, glucose, nitrit, protein

7105 Dyrkning i eget laboratorium, bakterier, urin Udsendt materiale 2 x arligt

7106 Dyrkning i eget laboratorium, svampe Udga. Se note

7107 Dyrkning i eget laboratorium, andet Udga. Se note

7108 B-Hamoglobin (fotometer) Parallelanalyse 12 x arligt

7109 Svalgstreptokok antigen Ingen rekommanderet metode

7112  Audiometriundersogelse Ingen rekommanderet metode

7113  Lungefunktionsundersogelse Ingen rekommanderet metode
Spirometri

7114 Mikroskopi biologisk materiale lysfelt- Ingen rekommanderet metode
mikroskopi, fremstilling (farvning) af praeparat

7115 Maskinel leucocyt og diff. teelling Parallelanalyse 12 x arligt

7116  Fasekontrast mikroskopi biologisk materiale Ingen rekommanderet metode

7117 Tympanometri Ingen rekommanderet metode

7120  C-reaktiv protein (CRP) Parallelanalyse 12 x arligt

7121 Lungefunktionsundersogelse Ingen rekommanderet metode
astma, osv.

7122  Fasekontrastmikroskopi i urin Udsendt materiale 2 x arligt

7126  Pt.-INR (koagulationsfaktor) Parallelanalyse 12 x &rligt

7136 P-glukose (fotometer) Parallelanalyse 12 x arligt

7152 3 undersegelser for blod i faeces Udga. Se note i henhold til MTV rapport

7156  Elektrokardiografi, inkl. preecordialafl. Ingen rekommanderet metode

7168  Se-kreatinin Parallelanalyse 12 x arligt

7175 Svangerskabsreaktion (urin HCG) Udsendt materiale 1 x arligt i 3 forskellige

koncentrationer af HCG
7177 Senkningsreaktion Medbragt materiale ved LKO besog til
procedurekontrol 1 x arligt

7183 Lungefunktionsundersogelse Ingen rekommanderet metode

7189  Urin til resistensbestemmelse Udsendt materiale 2 x arligt

7402  Allergiudredning v. priktest Ingen rekommanderet metode

HgbAlc

Parallelanalyse 12 x arligt

7106 Dyrkning i eget laboratorium, svampe. Ydelsen anbefales at udgé af Landsoverenskomsten idet de tekniske
vanskeligheder ved korrekt udferelse anses for disproportionale med drift i almen praksis.

7107 Dyrkning i eget laboratorium, andet.Ydelsen anbefales at udga af Landoverenskomsten, idet der er tale om
et meget lille antal ydelser som ikke anses at have relevans i almen praksis.

7152 3 undersogelser for blod i faeces. Undersogelse af faeces for blod i almen praksis som primear udredning af
symptomer fra mave-tarm systemet anses for obsolet. Der henvises til MTV rapport 2001 »Kreaeft i tyktarm og
endetarm«. Screening af raske er p.t. ikke rekommanderet i Danmark. Det anbefales at ydelsen udgar af Landsover-
enskomsten.



Kontroloplesninger har den fordel, at de oftest
er langtidsholdbare ved stuetemperatur. Derimod
er ulemperne, at materialet normalt ikke er sam-
menligneligt med plasma, og derved ikke sikrer, at
metoden giver korrekte plasmaresultater, selvom
kontrolmalingen ligger inden for acceptomradet.

Acceptomraderne er ofte meget vide, da kon-
trolmaterialet skal kunne anvendes til flere for-
skellige batch/lot produktioner.

EFTERUDDANNELSE,

KURSER OG INSTRUKTION

En af opgaverne i LKO er tilrettelaeggelsen og af-
holdelse af efteruddannelse og kurser rettet mod
praktiserende leeger og deres personale. Faerdig-
hedstraening og instruktioner er vardifulde ele-
menter i LKO aktiviteterne.

TABEL 2 - KVALITETSSIKRING

AF LABORATORIEANALYSER

- PARAGRAF 75

For hver analyse er der i skemaform opstillet fol-
gende:

* Ydelsesnummer og analysenavn
* Anbefalede metode/r og bemarkninger hertil

OVERVEJELSER OM
DECENTRAL/CENTRAL

ANALYSEVIRKSOVMHED

Fordele og ulemper ved decentral (almen praksis)

laboratorievirksomhed set i lyset af de 4 aspekter af

MTV (patient, teknologi, ekonomi, personale):

Decentral analysevirksomhed
i laegepraksis
Skabelon til vurdering af relevansen af om en
given analysekomponent kan anbefales udfort i
almen praksis.

Pointgivningen kan veere medvirkende til at
vurdere om en analyse er egnet til udforelse.

ORGANISATION AF
KVALITETSSIKRINGSORDNINGERNE
I alle regioner skal der vaere en organisation, der
kan varetage de koordinerende og planleggende
opgaver inden for det laboratoriemedicinske kva-

Tabel 3. Overvejelser om decentral/central analysevirksomhed.

A Analysekvalitet
som laboratorium
Krav:
2 eller 3 point,
dog 1 point i visse
situationer

kvalitetskrav

acceptabel kvalitet

0 point: Tkke acceptabel kvalitet

3 point: Mindst det samme
2 point: Lever op til vores

1 point: I visse situationer

Praksis skal leve op til acceptable kva-
litetskrav. Kan dette ikke lade sig gore,
har en analyse ingen relevans. Visse ana-
lyser kraever rutine/erfaring og kan give
anledning til interindividuel variation i
kvaliteten. Dette tages der ikke hejde for
i vurderingen

B1 Svartid fra
prevetagning

3 point: < 3 min.
2 point: 3-10 min.

Biokemi 1 point: 11-60 min.
0 point: > 60 min.

Krav:

1-3 point

Forteeller noget om, hvor brugervenlig
analysen er bade overfor leegepraksis og
patient, samt teknologiens muligheder

B2 Svartid fra
prgvetagning
Mikrobiologi
—urin

3 point: < 24 timer
2 point: 25-48 timer
1 point: 49-72 timer
0 point: > 72 timer

Som ovenfor

B3 Svartid fra
prgvetagning
Mikrobiologi
— eksklusive urin

3 point: <3 min.

2 point: 3-10 min.
1 point: 11-60 min.
0 point: > 60 min.

Som ovenfor
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C Kilinisk relevans 3 point: Stor relevans Analysetiden er relevant i selve konsul-
2 point: Middel relevans tationsprocessen, dvs. svar og konse-
Krav: 1 point: Lille relevans kvens kan tages umiddelbart. Relevan-
2 eller 3 point, 0 point: Ingen relevans sen skal belyse i hvor hej grad analysen
dog 1 point i visse er anvendelig/nedvendig i laegens kli-
situationer niske dagligdag ved behandling af bade
akutte pt. og kronisk syge
D Hyppigheden af 3 point: Dagligt Hvor ofte har den enkelte praktiserende
klinisk problem 2 point: > 2 gange méanedligt laege brug for pageldende analyse
1 point: 10- 24 gange arligt
Krav: 0 point: < 10 gange arligt
2 eller 3 point
E  Omkostning for 3 point: < omkostningen De samlede omkostninger/ressourcefor-
regionen ved analyse andet sted brug ved sammenligning af honorar til
2 point: 1-2 x omkostningen almen praksis og laboratoriets samlede
ved analyse andet sted »stykpris«
1 point: 3-4 x omkostningen
ved analyse andet sted
0 point: > 5 x omkostningen
ved analyse andet sted
F  Brugervenlighed 3 point: Meget tilfredsstillende  Medtager bade brugervenligheden af ap-
2 point: Tilfredsstillende paratur og de krav, der stilles til persona-
Krav: 1 point: Mindre tilfredsstillende let, som anvender det, f.eks. nedvendig-
2 eller 3 point 0 point: Ikke tilfredsstillende hed af specialoptrening for anvendelse,
besveerlig/hyppig kalibrering, toxicitet
og sarlig opbevaringsforhold af appara-
tur/ingredienser
G Kvalitetssikring 3 point: Billig og simpel I hvor hej grad selve kvalitetssikringen
2 point: Billig og lidt besvaerlig  er ekonomisk belastende samt hvor let
1 point: Dyr og besverlig eller besveaerlig handtering er ved kvali-
0 point: Ikke mulig tetssikringen
H Datatilgengelighed 3 point: Ingen betydning Betydningen af tilgengeligheden af re-
2 point: Ringe betydning sultater for andre brugere. Det antages at
1 point: Nogen betydning tilgaengeligheden er lettere ved analyse
0 point: Stor betydning pa laboratorium

Ved analyse p& Laboratorium

I Holdbarhed 3 point: Tkke transportabelt Indirekte udtryk for patientservice. Kan
ved transport 2 point: < 8 timer analysen laves i praksis eller skal pt.
1 point: 1-2 dage tage pa laboratorium?
Krav: Ingen 0 point: > 3 dage
J  Patientservice 0 point: Stor En samlet vurdering af den service der
1 point: Moderat tilbydes ved en decentral analysering i
Krav: Ingen 2 point: Lille leegepraksis
3 point: Meget darlig
K Patienternes 0 point: Minimal Det antages at patientens omkostninger
omkostninger 1 point: Moderat er minimale ved analyse i almen praksis
2 point: Stor

3 point: Meget stor




SAMARBEJDSRELATIONER PA NATIONALT PLAN

Praktiserende

Leegers Organisation

Danske Regioner (RTLN)

Fagligt Udvalg vedr.
Almen Praksis

Videnskabelige
selskaber

Laboratorieudvalg

SKUP

Regionale
LKO-styregrupper

Refererer til
regionale Samarbejds-
udvalg

Regionale LKO

litetssikringssamarbejde i regionen og samtidig
ogsa kan sikre samarbejde og koordination pa
nationalt plan. Organisationen — kaldet laborato-
riekonsulentordningen LKO — skal tilpasses den
lokale organisation og eksisterende faglige fora.
LKO skal tage udgangspunkt i og udbygge sam-
arbejdet mellem almen praksis og de laboratorie-
medicinske afdelinger.

FORSLAG TIL ORGANISATION

PA REGIONALT PLAN

Det skal sikres, at der sker en koordinering til an-
dre relevante tveerfaglige organisationer, specielt
»samarbejdsudvalget«.

Laboratoriekonsulentordningen i regionen skal
dimensioneres passende under hensyn til antallet
af leegepraksis. Det tilstreebes, at hver laboratorie-
konsulent tilknyttes minimum 20 laegepraksis for
at tilvejebringe et tilstraekkeligt grundlag for en
god faglig udvikling af funktionen.

Det er vigtigt, at LKO tager udgangspunkt i det
lokale samarbejde pa laboratorieomradet, at der
arbejdes ud fra de retningslinjer som det regio-
nale »samarbejdsudvalg« og »LKO-styregruppe«

har vedtaget samt at laboratoriekonsulenterne og
praksiskonsulenterne tilknyttes de lokale LKO-
laboratorier.

Laboratorieudvalget er radgivende underudvalg
for »Fagligt Udvalg vedrerende almen praksis«.

BEGREBER OG DEFINITIONER

1. LKO: Den organisation, der omfatter labo-
ratoriekonsulentbeseg i hver enkelt praksis.
Ordningen rummer desuden undervisnings-
tilbud samtidig med at ordningen er ansvar-
lig for kvalitetsvurderinger og kvalitetssik-
ringen.

2. LKO-laboratorium: De laboratoriemedicinske
afdelinger i hver region, der organiserer kvali-
tetsvurderingerne og kvalitetssikringerne.

3. Laboratorieudvalg: Det udvalg der er nedsat
af Fagligt Udvalg.

4. DAK-E: Dansk Almenmedicinsk Kvalitets-
Enhed.

5. Praksisudvalg: Etregionalt udvalg bestaende
af valgte praktiserende leeger i regionen til
varetagelse af de faglige interesseomrader.

6. Samarbejdsudvalg: I hver region er opret-
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10.

I1.

12.

13.

14.

22

tet et Samarbejdsudvalg, der er et paritetisk
udvalg med deltagelse fra praksisudvalget
og politikere i regionen.

Overenskomsten om almen praksis: Den
overenskomst som RLTN og PLO (Prakti-
serende Leagers Organisation) i faellesskab
vedtager vedrerende almen praksis.

POCT (Point of care testing): Betegnelsen
for det udstyr/den test, der benyttes i forbin-
delse med den direkte patientkontakt i laege-
praksis, i ambulatorier, pa sengeafdelinger,
pa plejehjem og hos patienten selv.
Kvalitetsvurdering: Analyseresultaterne pa
de interne og eksterne prevematerialer der
registreres og evalueres.

Kvalitetssikring: De handlinger, der pé basis
af kvalitetsvurderingerne, iveerkseettes for at
sikre god analysekvalitet.
Kvalitetssikringsordning: Den organisation,
som LKO I regionerne beslutter, skal vare
ansvarlig for kvalitetssikringen.
Kuvalitetssikringsprogram: De handlinger
der i den regionale LKO styregruppe/ ko-
ordinationsgruppe er besluttet for at opna
maksimal kvalitetssikring.

Proces kvalitetssikring: Systematiske korri-
gerede handlinger, der foretages pa basis af
kvalitetsvurderingen og som omfatter hele
processen fra regionens beslutning til ana-
lyseresultatet foreligger til tolkning.
Parallelanalyse: Sammenligning af resulta-
terne af analyser foretaget i leegepraksis og
analyse foretaget pa LKO laboratoriet pa
samme testperson.

15.

16.

18.
19.
20.
21.

22.

Udsendt prevemateriale: Sammenligning
af resultaterne af analyser foretaget i laege-
praksis pa tilsendt prevemateriale og analy-
ser foretaget pa LKO laboratorium.
Preeanalytiske forhold: De forhold der ud-
over indflydelse pa resultatet for analyse
af faktuelle preove. Der kan vere tale om
degnvariation, arstidsvariation, biologisk
variation i det enkelte individ, medicinind-
tagelse, provetagningsforhold, alder, ken,
race og prevebehandling.

Valideret: En analyse er valideret, nar dens
tekniske egenskaber, som sensitivitet, prae-
cision, akkuratesse, nejagtighed, stabilitet
m.v. er vurderet og fundet tilstraekkelig for
de tilteenkte kliniske formal.

Preecision: Se illustration pa side 23.
Akkuratesse: Se illustration pa side 23.
Nojagtighed: Se illustration pa side 23.
Bias: Den systematiske afvigelse fra den
sande vaerdi.

Variationskoefficient (CV%): Udtryk for
graden af pracision. Relativ standarddevia-
tion (SD/middel) af gentagne malinger pa
samme prove udtrykt i procent.



PRZCISION
Overensstemmelse
mellem gentagne
maleresultater af samme
prgve, opnaet under
specificerede betingelser.

AKKURATESSE
Overenstemmelse mellem
gennemsnittet af mange
analyseringer af samme
prgve og den sande veerdi
for denne prgve.

N@JAGTIGHED
Overenstemmelse mellem
et maleresultat og den
sande vaerdi for denne
prave.

XXX
X X
X X
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INDLEDNING

Klinisk biokemi

Der har ikke siden 2003 varet gennemfort nationale opgerelser af analysekvalitet 1 almen praksis, og
vi er ikke bekendt med lokale opgerelser, der anfegter rimeligheden af de hidtidige krav i »Kvalitets-
krav 2003«. (1). Disse krav vil derfor fortsat veere gaeldende. Disse krav udgar fra begreberne bias %
(systematisk relativ afvigelse) og CV% (relativ standarddeviation for tilfeeldige afvigelser ved genta-
gen maling pa samme prove). Imidlertid har mange biokemiske laboratorier siden 2003 gennemfort
DANAK-akkreditering, og flere forventes at folge efter inden for fa ar. Disse laboratoriers akkredite-
rede usikkerhedsbudgetter folger ISO-master-dokumentet Guide to the Uncertainty of Measurement
(GUM,,2) og opererer ikke med bias. Laboratorierne kan derfor ikke direkte se, om de opfylder kravene
til at veere referencelaboratorium for analyser i almen praksis. Derfor har vi suppleret »Kvalitetskrav
2003« med kolonnerne CV komb (kombineret relativ standardusikkerhed) i Tabel I.

Denne storrelse inkluderer usikkerhedsbidrag fra bade systematiske og tilfaeldige afvigelser fra
sandheden.

Vi har yderligere tilfojet flere analyser inden for is@r heematologi og af pragmatiske grunde andret
parallelanalysehyppigheden til 1 gang per maned for alle analyser. Tidsintervallet pa én méned for alle
parallel kontrol er valgt dels af pragmatiske grunde, dels for inden for rimelig tid at kunne bedemme en
eventuel systematisk afvigelse. I denne 2010 udgave er der for klinisk biokemi fokuseret pa nyhederne og
en samling af den veesentligste information i to tabeller. [ @vrigt henvises til den tidligere udgave (1).

Klinisk mikrobiologi

Et samarbejde mellem flere klinisk mikrobiologiske afdelinger (MIKAP) med ensartede standardiserede
udsendelser af materialer efter retningslinierne for kvalitetssikring af mikrobiologiske analyser i »Kvali-
tetskrav 2003« har vist, at disse retningslinier fungerer godt, og man har som konsekvens heraf ikke fore-
taget eendringer i antallet af udsendelser eller i selve kvalitetskravene. Afsnittet er bearbejdet sprogligt og
en fejl i afsnittet om resistensbestemmelse er rettet. Kravet om bakterieantal pd mindst 10.000 bakterier pr.
ml i prevematerialerne er fjernet, saledes at det nu er muligt at udsende materialer med ferre bakterier.

KLINISK BIOKEMI

Analysekvalitet

I Tabel I angives kravene til selve analysekvaliteten (dvs. uden preeanalytiske bidrag) for patientneer
analyse hos den praktiserende lege og for analyse pa laboratorier, der vil fungere som referencela-
boratorier ved ekstern kvalitetsvurdering af de patientnaere analyser f.eks. ved parallelanalyse. Bias
(numerisk) er den systematiske afvigelse fra den sande vaerdi i patientpreven. CV er standard deviation
(SD)/ middel i mange gentagne bestemmelser af samme prove. Den kaldes ogsa i GUM sproget relativ
standardusikkerhed. CV komb. er den kombinerede relative stanardusikkerhed. Athengig af hvilke
usikkerheder, der betragtes, kan forskellige usikkerhedselementer kombineres til CV komb. I Tabel I
er det kalibreringsusikkerhed (bias) og dag-til-dag impracision (CV), der kombineres. Derimod ind-
gér den preeanalytiske usikkerhed som nevnt ikke. Tabellen skal bruges til at vurdere (ud fra mange
analyseresultater) om en analysemetode er egnet til almen praksis og til at vurdere, om et laboratorium
opfylder kravene til at vaere referencelaboratorium for almen praksis ved parallelanalyse.

Bias og CV for Hemoglobin, Glukose, INR, CRP, HbA1c og Kreatinin er uaendret fra tidligere (1).

Bias og CV og »total error« for leukocytter og leukocyttyper er baseret pa biologisk variation og
taget fra Westgards webside (3) bade for praksis og referencelaboratorier. Tankegangen er, at analyse-
usikkerhed skal veare sé lille i forhold til den biologiske variation, at den ikke har praktisk betydning
ved tolkning af resultatet.

Granulocytter findes ikke hos Westgard. Usikkerheden for denne sterrelse beregnes ud fra almene
statistiske principper for kombination af usikkerheden pa de indgaende storrelser neutrofilocytter, ba-
sofilocytter og eosinofilocytter.

(Kebenhavns Praktiserende Lagers Laboratoriums referenceintervalmidte for neutrofilocytter, ba-
sofilocytter og eosinofilocytter blev brugt til at omregne mellem relative bias (taget fra Westgard) og
absolutte bias og mellem CV (taget fra Westgard) og SD og for disse sterrelser. Relativ bias pa granu-
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Tabel I. Maksimal tilladelig relativ analytisk usikkerhed

Patientnaer analyse, % LKO-Laboratoriets analyser, %
Bias Ccv CV komb* Bias Cv CV komb*
Haemoglobin; B 2 3 3,5 1 2 2,2
Glukose; B/P 3 4 4,9 1,5 2,5 2,9
INR, KF 2+7+10; P 6 5 7,3 3 3 4,1
CRP; P 10 10 13,5 3 5 5,7
HbAlc; B 4 4 5.4 3 3 4,1
Creatinin; P 5 6 7,6 3 3 4,1
Leukocytter;B 5,6 5,5 7,5 5,6 5,5 7,5
Neutrofilocytter; B 9,1 8,1 11,5 9,1 8,1 11,5
Basofilocytter;B 154 14 19,6 154 14 19,6
Eosinofilocytter; B 19,8 10,5 18,9 19,8 10,5 18,9
Granulocytter; B 9,7 7,6 11,3 9,7 7,6 11,3
(neut+eos+baso)
Lymfocytter; B 7.4 5,2 8,2 7,4 52 8,2
Monocytter;B 13,2 8,9 14,2 13,2 8,9 14,2
Thrombocytter; B 7,0 4,0 6,9 7,0 4.0 6,9

*) CV komb = Total Error /1,96 = (bias + 1,65CV)/1,96.

locytter blev beregnet som summen af bias i antal koncentration for neutrofilocytter, basofilocytter og
eosinofilocytter divideret med summen af KPLL's referenceintervalmidter for antalkonce. af neutrofile,
basofile og eosinofile. CV for granulocytter er beregnet som kvadratroden af kvadratsummen af SD i
antalkoncentration for neut,baso og eos divideret med summen af KPLLs referenceintervalmidter for
antalkonce. af neut, baso og €os.)

For praktiske formal kunne man have sat CV og Bias for granulocytter lig de tilsvarende for neu-
trofilocytter, forskellen er ubetydelig.

Beregningen af CV komb er principielt problematisk (4). Her er valgt den mest anvendte formel.
Forst beregnes den relative »Total Error« som bias +1,65 CV. Derefter beregnes CVkomb = Total Er-
ror /1,96

Ekstern kvalitetsvurdering

I dette afsnit bedemmes afvigelserne af de enkelte kontrolresultater fra deres respektive target vaerdier
(Target-vaerdi = det resultat, som leegen ideelt skulle have fundet med sit apparat ved den angivne kvali-
tetsvurderingsmetode). Bemark, at der tillades storre afvigelser ved parallelanalyse end ved udsendelse
af kontrolmateriale. Dette skyldes, at flere usikkerhedsbidrag indgar ved parallelanalyse herunder de
preeanalytiske for bade leegens og laboratoriets resultater. Tabel II er en udvidet og let modificeret ud-
gave af bilag 3 i »Kvalitetskrav November 2003« (1). Der er tilkommet nye analyser, og kontrolinterval-
lerne ved parallelanalyse er @ndret og der er rettet regnefejl. Det er Tabel I, der ber vaere grundlaget
for klassificering af kvalitetskontrolresultater ved lokale, regionale og nationale opgerelser.
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Scoringssystemet ved kvalitetsvurdering er uaendret fra 2003
Udsendt kontrolmateriale
Seerdeles tilfredsstillende:

error < biasgy + 2 biaspk + 1,64 CVpak

Tilfredsstillende:

error < biasyy + biasprak + 1,64 CVprax

Mindre tilfredsstillende:

error < biasgy + biasprk + 2,33 CVprak

Ikke tilfredsstillende:

error > biasyy, + biasprak + 2,33 CVprak

Parallelanalyse
Saerdeles tilfredsstillende:

error < biasyyy + ¥ biasymk + 1,64 Y CVigy + CViene + CVip + CV2ry

Tilfredsstillende:

error < biasyy + biasyax + 1,64 Y CVip + CV2ene + CVip + CVigy

Mindre tilfredsstillende:

error < biasyy + biasprak + 2,33 VY CViap + CV2ene + CVip + CVira

Utilfredsstillende:

error = biasip + biasprk + 2,33 Y CVigp + CViene + CVip + CVargi

Biasy,, er relativ bias for target pa udsendt kvalitetssikringsmateriale. Biasy,, er uandret(1) sat til:
Hamoglobin(1%), Glukose (1,5%) , INR (0%), CRP(6%), HbAlc (4%) og Kreatinin (3%). Biasy, er
for leukocytter og leukocyttyper taget fra DEKS hamatologi udsendelse 2009 nr.7 til laboratorier som
1,96 x (SD/N antal deltagende lab)/middelvaerdi for alle lab. Dvs. som det halve relative 95% konfiden-
sinterval materialets middelverdi. Dog er bias pé target for granulocytter her sat lig bias pa target for
neutrofilocytter. De tilsvarende beregnede Biasyy, verdier i udsendelse 2009 nr 10 var noget hojere.

Den praeanalytiske usikkerhed CVi,, 0g CVyepe er sat uendret fra alle tidligere bedomte analyser
(1). Folgende usikkerheder er brugt: Glukose CVi,, = 2% 0g CVyene = 3%, HbAlc CVyyp = 0 og
CVyene = 0, Kreatinin CVyepe = 2% (Der regnes kun med en fzlles veneprove). For alle gvrige (inklu-
sive de nye) er CVy,, sat til 4% og CV ey til 2%. Det antages her, at den patientnare prove generelt er
kapillaerblod (fingerblod til Hb, valgfrit kapilleerblod til glukose). Anvendes veneblod er usikkerheden
formentlig mindre. Disse CV antages at deekke alle usikkerheder i forbindelse med prevetagning og
transport. CVprx 0g CVyy, er taget fra Tabel 1

De ovennavnte formler er brugt til beregning af Tabel II:
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Urinstiksanalyser
Disse analyser vedrorer bade klinisk biokemi og klinisk mikrobiologi. Kravene til disse analyser er
beskrevet i separat bilag 1 (side 36).

KLINISK MIKROBIOLOGI

Kvalitetssikring af mikrobiologiske analyser i primarsektoren tager alene udgangspunkt i de laborato-
rietekniske 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 praemisser:

1) Der udsendes 3 materialer 2 gange pr. ar.
2) Beregningen af kvaliteten bygger pa udsendelserne for 2 ar, altsa 12 materialer.

Kvalitetsvurderingen udarbejdes pa grundlag af de sidste 2 ars undersogelser (glidende 2-ars periode).

Parallelanalyser frarades generelt som metode til kvalitetssikring af mikrobiologiske analyser. Frem-
sendelse af egne prover til LKO-laboratoriet i form af dyrkningsplader, resistensplader eller dipslides
kan dog i udvalgte tilfeelde efter aftale anvendes til afklaring af faglige spergsmal herunder egne
laboratorieprocedurer.

Urinmikroskopi
De udsendte materialer mikroskoperes med fasekontrast mikroskopi.

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

» 0 bakterier pr. synsfelt

» <1 bakterie pr. synsfelt

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

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

¢ stave

* kokker i hobe
» kokker i kaeder
* blandet flora.

Kvalitetskrav

Bakterieantal Morfologi
Meget tilfredsstillende >91% (> 11 korrekte af 12) > 83% (> 10 korrekte af 12)
Tilfredsstillende 83% (10 korrekte af 12) 75% (9 korrekte af 12)
Mindre tilfredsstillende 75% (9 korrekte af 12) 66% (8 korrekte af 12)
Ikke tilfredsstillende <75% (<9 korrekte af 12) < 66% (< 8 korrekte af 12)

Anbefalet kvalitetssikringsmetode

Ekstern materialeudsendelse, hvor det udsendende LKO-laboratorium ogsé sender materialer til sig selv
og andre LKO-laboratorier til analyse i laboratoriet. Materialerne udsendes som simulerede urinprever
med tilsetning af borsyre mhp stabilisering af bakterietallet under udsendelsen.
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Intervention

Ved opnéelse af kvalitetsniveau »meget tilfredsstillende« og »tilfredsstillende« godkendes leegeprak-
sis umiddelbart. Ved opnéelse af kvalitetsniveau »mindre tilfredsstillende« og »ikke tilfredsstillende«
finder legepraksis og den mikrobiologiske laboratoriefaglige konsulent i fzllesskab arsagen snarest
muligt.

Dyrkning pa urin
De udsendte materialer dyrkes pa vanligt dyrkningssubstrat, der benyttes i den pagaldende praksis.
Korrekt rapportering indebeerer beskrivelse af vaekstgrad og florasammensatning.

1. Veekstgrad
Beskrives som veekst eller ikke veekst. Ved veekst gradueres efter mangde i nedenstdende koncentra-
tioner:

2. Meaengde

+ 103 kolonier

« 10* kolonier

» 103 kolonier

« > 10° kolonier.

Ved opgerelsen af mangden tillades + en faktor 10 i vurderingen.

3. Florasammenseetning
Ved veekst beskrives florasammensatningen som:

* renkultur
* blanding af flere forskellige organismer (blandet flora).

Kvalitetskrav

+ Vaekst

Mengde

Meget tilfredsstillende

100% (12 korrekte af 12)

>91% (= 11 korrekte af 12)

Tilfredsstillende 91% (11 korrekte af 12) 83% (10 korrekte af 12)
Mindre tilfredsstillende 83% (10 korrekte af 12) 75% (9 korrekte af 12)
Ikke tilfredsstillende < 83% (< 10 korrekte af 12) <75% (<9 korrekte af 12)

Florasammensatning

Meget tilfredsstillende

>91% (= 11 korrekte af 12)

Tilfredsstillende 83% (10 korrekte af 12)
Mindre tilfredsstillende 75% ( 9 korrekte af 12)
Ikke tilfredsstillende < 75% (< 9 korrekte af 12)

Anbefalet kvalitetssikringsmetode

Ekstern materialeudsendelse, hvor det udsendende LKO-laboratorium ogsé sender materialer til sig
selv og andre LKO-laboratorier til analyse i laboratoriet. Proverne udsendes som simulerede urinprever
med tilsetning af borsyre mhp. stabilisering af bakterietallet under udsendelsen.

Parallelanalyse er en alternativ metode, som ikke anbefales. Parallelanalyse indebearer, at tilfael-
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dige prover af varierende sveerhedsgrad indsendes. Parallelanalyser tillader derfor ikke en systematisk
undersogelse af specielle problemstillinger ved dyrkningsunderseogelse og vanskeligger en sammenlig-
ning af analyseresultater for deltagerne i en kvalitetssikringsordning.

Intervention

Ved opnéelse af kvalitetsniveau »meget tilfredsstillende« og »tilfredsstillende« godkendes laegeprak-
sis umiddelbart. Ved opnaelse af kvalitetsniveau »mindre tilfredsstillende« og »ikke tilfredsstillende«
finder laegepraksis og den mikrobiologiske laboratoriefaglige konsulent i faellesskab arsagen snarest
muligt.

Resistensbestemmelse pa urin
Resistensundersogelsen (folsomhedsvurdering) udferes som en biologisk test med svar, afgivet pa en
binominal skala med udfaldet S (folsom) eller R (resistent).

Der udsendes arligt 6 relevante bakterier (typiske isolater fra patienter med urinvejsinfektion), for-
delt pa 2 udsendelser. Analysen sker som enkeltbestemmelse. Ved resistensbestemmelsen underseges
for mindst 4 forskellige antibiotika, dvs. pr. ar 6 x 4 = 24 enkelt bestemmelser af antibiotikaresistens.
Kvalitetsvurderingen forudsatter saledes 2 x 24 = 48 enkeltbestemmelser.

Resistensbestemmelse
Meget tilfredsstillende > 91% (> 44 korrekte resultater af 48)
Tilfredsstillende 83%-90% (40-43 korrekte resultater af 48)
Mindre tilfredsstillende 75%-82% (36-39 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 svarere
end andre at resistensbestemme bakterier overfor. Der bliver heller ikke skelnet imellem en »major
error« (som opstar, nar en resistent bakterie bliver betegnet som varende folsom) og en »minor error«
(som opstar, nar en folsom bakterie bliver betegnet som verende resistent) desuagtet, at den forstnevnte
fejl vil kunne lede til en direkte fejlbehandling af patienten.

Anbefalet kvalitetssikringsmetode

Ekstern materialeudsendelse, hvor det udsendende LKO-laboratorium ogsa sender materialer til sig
selv og andre LKO-laboratorier til analyse i laboratoriet. Preverne udsendes som simulerede urinprever
med tilsetning af borsyre mhp. stabilisering af bakterietallet under udsendelsen.

Parallelanalyse er en alternativ metode, som ikke anbefales. Parallelanalyse indeberer, at tilfeldige
prover af varierende svaerhedsgrad indsendes. Parallelanalyser tillader derfor ikke en systematisk un-
dersagelse af specielle problemstillinger ved resistensbestemmelse og vanskeligger en sammenligning
af analyseresultater for deltagerne i en kvalitetssikringsordning.

Intervention

Ved opnéelse af kvalitetsniveau »meget tilfredsstillende« og »tilfredsstillende« godkendes leegeprak-
sis umiddelbart. Ved opnaelse af kvalitetsniveau »mindre tilfredsstillende« og »ikke tilfredsstillende«
finder leegepraksis og den mikrobiologiske laboratoriefaglige konsulent i fellesskab arsagen snarest
muligt.
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INDLEDNING

En arbejdsgruppe bestdende af Per Hyltoft Peter-
sen, Esther Jensen, Per Segaard og Per Grinsted
er nedsat af Laboratorieudvalget.

FORMAL MED ARBEJDSGRUPPEN

o at opstille kvalitetsmal for analyserne U-nitrit
og U-leukocytesterase i almen praksis

e at rekommandationerne kan anvendes af
de regionale LKO (LaboratorieKonsulent-
Ordninger)

e at rckommandationerne kan anvendes af Fag-
ligt Udvalg og andre organisationer

Arbejdsgruppen har pa eget initiativ tilfejet kva-
litetsmél for U-leukocyt, U-erythrocyt, U-haemo-
globin og U-albumin.

U-leukocyt er forudsaetning for at kunne opstille
kvalitetsmal for U-leukocytesterase. U-erythrocyt
folger argumentation og beregninger for U-leuko-
cyt. U-albumin er medtaget for fuldsteendighedens
skyld og er relevant i relation til kronikeromradet.

FORMAL MED KVALITETMAL

FOR ANALYSER UDFQRT

I ALMEN PRAKSIS

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

2. at give lagen sikkerhed for at analysen er i
stand til at honorere lagens behov for analyse-
kvalitet 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.

PRINCIP FOR KVALITETSMAL
Kvalitetsmalene er udarbejdet efter det hierar-
kiske system fra Stockholm konferencen 1999,
arrangeret i [UPAC, IFCC og WHO regi (1),
hvor analysekvalitetsmal baseres pa A) viden om
konsekvenser i kliniske udfald athengigt af den
anvendte analysekvalitet. Hvis sddanne data ikke
er tilgeengelige anvendes i denne redegorelse

B) bedste evidens baseret pa udsagn fra klinisk
hold, eller C) kvalitetsmalene fastsattes ud fra
viden om den biologiske variation, idet ana-
lysemalene sattes sd analysekvaliteten ikke har
vaesentlig indflydelse i forhold til den biologiske



intraindividuelle eller populationsmaessige varia-
tion.

Kvalitetsmalene er fremkommet pa felgende
made:

Trin 1 er at fastlegge kvalitetsspecifikationer
for de pageldende analyser for bias og
impracision baseret pa Stockholmkon-
ferencens 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 pédgeldende
analyse.

er at estimere gvrige variable, der indgar
i en fejl/afvigelse pa analysens resultat
inkl. preeanalytiske og postanalytiske for-
hold.

Trin 2

TERMINOLOGI
Kvalitetsmalene beskriver den koncentration
hvor preverne skal vare negative »Detection li-
mit«. Ved denne graense tillades hejst 2% positive
prover.

Ligeledes beskrives den koncentration (Con-
firmation limit), ved hvilken 98% eller flere af
proverne skal vare positive

MALESKALAER

Resultaterne af kvalitative og semi-kvantitative
malinger f.eks. ‘teststrimler’ afgives ofte som
— eller + (og nogle gange ++, +++, og ++++),
eller mere korrekt som 0 og 1 (2, 3, og 4), og
den almindelige fortolkning er normalt: »Ingen
tilstedevaerelse« eller »tilstedevaerelse af« kom-
ponenten. Til denne type mélinger anvender man
ordinalskala, hvis man vil vise hvornar ~100% af
testene er positive og hvornar ~ 100% af testene
er negative. Der vil altid vare et koncentrations-
omrade, i hvilket nogle test vil vare negative og
nogle test vil vare positive. Dette omrade kan
ikke anvendes til kvalitetssikring af den enkelte
bruger, men koncentrationer i dette omrade kan
anvendes til at karakterisere metoden (2, 3).

KONTROLORGANISATIONEN
Redegorelsen: »Kvalitetssikring af laboratorie-
medicinske aktiviteter i almen praksis maj 2002«

).

LKO LABORATORIUM
Det er det/de laboratorier, som LKO anvender i
regionen som sammenligningslaboratorium ved
kvalitetssikring for almen praksis. LKO labora-
torierne skal dokumentere at de opfylder de op-
stillede kvalitetsmal over for LKO.
Kontrolmaterialer: Ikke en del af kommissoriet.
Kontrolsystem: Tkke omfattet af kommissoriet.
Der findes mange forskellige kvalitetssikringssy-
stemer (5).
Anbefalet kvalitetssikringsmetode: Ikke en del
af kommissoriet.
Intervention: Ikke en del af kommissoriet.

KVALITETSMAL VED

KLINISK ANVENDELSE AF U-STIKS
(OG MIKROSKOPI)

Stiks (mikroskopi) af urin er en billig og hurtig
undersogelse, nar det drejer sig om analysering
for indhold af:

» Leukocytesterase — Leukocytter
 Nitrit

¢ Albumin (mikroalbumin og albumin)
* Hamoglobin — Erytrocytter

*  Glukose

Definitioner
U-stiks: Test-strimler, der dyppes i urin
Urin: Der anvendes friskladt ucentrifugeret urin
til undersogelserne.

Der er imidlertid flere krav og kvalitetspro-
cedurer, der skal vere opfyldt, for at kunne stole
pa resultatet:

» Tidsfaktoren fra udfert stiks undersogelse til
afleesning er en serlig vigtig preemis.

» Holdbarhed og opbevaring. Udlebsdato skal
respekteres, opbevaringen skal overholdes
(husk at péseette laget hver gang efter brug)
efter de af firmaet givne anbefalinger.

» Aflesningen skal ske med god belysning (en
farvereaktion, specielt ved svagt positivt resul-
tat, er erfaringsmassigt en svar opgave).

* Rutinen for afleeseren er vigtig, derfor skal
feerrest mulige personer forestd undersogel-
sen.

» Detektionsgrense. De forskellige produkter
har forskellige detektions- og konfirmations-
graenser, dvs. at omslagspunktet fra negativt til
positivt resultat er forskelligt stiksprodukterne
imellem.
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+ Resultatopgivelsen. De forskellige produkter
har forskellige mader at prasentere resulta-
tet pa. Nogle angiver resultaterne i forskellig
grader af »+«, andre angiver et antal celler pr.
koncentrationsenhed og andre angiver resulta-
tet som O eller 1.

U-NITRIT
U-stiks: Test-strimler, der dyppes i urin.
Urin: Der anvendes friskladt (max 30 minut-
ter) ucentrifugeret urin til undersogelserne.
Stiksundersegelse for nitrit producerende bak-
terier i urin.

Hvad anvendes U-nitrit til?

Det er vist, at der er sammenhang mellem maeng-
den af bakterier og U-nitrit ved urinvejsinfektio-
ner hvis:

= Urinvejsinfektionen forarsages af nitrit-produ-
cerende bakterier (6-9).

e Urin har staet ca. 4 timer 1 bleeren, sé bakteri-
erne kan nd at omdanne nitrat til nitrit (10).

Fordele
= Billig og nem.
* Resultat efter 1-2 min.

Ulemper

» Falsk negativt resultat ved hyppige vandlad-
ninger.

» Falsk negativt resultat hvis UVI pga. »ikke
nitrit producerende« bakterier.

» Falsk negativt resultat hos vegetarer/veganere,
der indtager mindre nitrat i kosten (8).

U-nitrit testen kan vaere enten positiv eller negativ.
Resultaterne af kvalitative og semi-kvantita-
tive malinger f.eks. ‘teststrimler’ afgives ofte som
— eller + (og nogle gange ++, +++, og ++++),
eller mere korrekt som 0 og 1 (2, 3, og 4), og
den almindelige fortolkning er normalt: »Ingen
tilstedevaerelse« eller »tilstedevaerelse af« kom-
ponenten. Til denne type mélinger anvender man
ordinalskala, hvis man vil vise hvornar ~100% af
testene er positive og hvornér ~ 100% af testene
er negative. Der vil altid veere et koncentrations-
omrade, i hvilket nogle test vil veere negative og
nogle test vil vere positive. Dette omrade kan
ikke anvendes til kvalitetssikring af den enkelte
bruger, men koncentrationer i dette omrade kan
anvendes til at karakterisere metoden (2, 3).
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Hvem saetter mal for analysekvalitet?
Praktiserende laeger ensker, at nitrit-testen sik-
kert skal kunne detektere nitrit-positive bakterier
ved urinvejsinfektioner. Det svarer til 36 pmol
nitrit pr. liter (~ 2,5 mg NaNO,/1), samtidig med
at veerdier under 7 pumol nitrit pr. liter (~ 0,5 mg
NaNOy/1), skal vare negative.

Mal for analysekvalitet

e 7 umol nitrit pr. liter og derunder (detection
limit): hejst 2% af preverne positive.

* 36 umol nitrit pr. liter og derover (confirma-
tion limit): mindst 98% af preverne positive.

Dette betyder, at uriner med nitrit-koncentratio-
ner mellem 7 og 36 umol/l kan méles som enten
0 eller 1, men med stigende sandsynlighed for 1
ved stigende koncentrationer.

Kan test i dag leve op til kvalitetsmal?
De fleste kits pd markedet har et omslag mellem 3
(2% positive) og 18 umol (98% positive) (2).

Andre kvalitetsmal?

Malene er i overensstemmelse med den Europai-
ske guideline for U-stiks (11) og andre underse-
gelser (6).

Specielle forhold for denne analyse?

» Urinvejsinfektioner med bl.a. folgende bakte-
riearter kan/vil vaere negative, da bakterierne
ikke producerer nitrit: Enterococci, Staphy-
lococcus saprophyticus (8) og Pseudomonas
aeruginosa (12).

» Ved positivt resultat og samtidig positivt leu-
kocyttal foreligger der en UVI.

U-LEUKOCYTTER
- MIKROSKOPI
Indstilling af fasekontrastmikroskop: Objektiv
40x og okular 10x, dvs. 400% forsterrelse.

Urin: Der anvendes friskladt (max 30 minut-
ter) ucentrifugeret urin til undersogelserne.

Hvad anvendes U-leukocytter til?

Udfores i forbindelse med mistanke om urinvejs-
infektion (UVI) (7, 9). Alle patienter med UVI
udskiller leukocytter i varierende mangde i uri-

nen — (pyuri)

Fordele
 Billig.



* Resultat efter ca. 1 min.
*  Ved negativt resultat udelukkes en UVI.

Ulemper

» Kraver midtstraleurin.

» Fasekontrastmikroskop.

* Oplering i mikroskopi.

* Regelmassig vedligeholdelse af mikroskop.

U-mikroskopien kan vare enten positiv eller ne-
gativ.

Der teelles antal leukocytter per synsfelt i 10
synsfelter.

Beregning af rumfang i et synsfelt

i mikroskop med 400x forstorrelse
Partikel koncentration opgives bade i antal per
rumfangsenhed og i antal per HPF (high power
field). Det er derfor nedvendigt at kunne omregne
fra den ene angivelse til den anden. Preemisserne
er folgende:

Der er anbragt en drabe pa 13 ul (mm?) pa
et objektglas; draben er deekket med et 18 x 18
mm? stort deekglas. Hojden af vasken er folgelig
13/(18 x 18) = 0,040 mm. Ved hjzlp af et mi-
kroskop (Leitz Laborlux K) med objektiv 40/0,65
(forsterrelse/numerisk apertur) og 160/0,17 (tu-
buslengde i mm/dekglastykkelse i mm) og et
tellekammer (Biirker-Tiirk) maltes diameteren
af et synsfelt til 0,45 mm.

Hermed kan det rumfang, der betragtes i et
synsfelt, beregnes som: m x > x h = 7 x 0,225
mm? x 0,04mm = 0,00636 mm? (ul).

20 leukocytter per pl svarer saledes til 20 x
0,00636 = 0,127 leukocyt/HPF, hvilket igen sva-
rer til ca. 1 leukocyt per 8 synsfelter. 1 leukocyt
per synsfelt svarer derfor til 1/0,00636 =157 x10°
leukocytter/1.

Hvem saetter mal for analysekvalitet?

Det er vist, at der er sammenhang mellem meng-
den af bakterier i urin og antallet af leukocytter
(14). Leukocyturi (pyuri) defineres som 1-10 leu-
kocyt per 10 synsfelter, men for praktiske formal
settes greensen for leukocyturi til 1 leukocyt per
synsfelt.

Mal for analysekvalitet

*  Mindre end 1 leukocyt pr 10 synsfelter (~16 x
10%/1) (detection limit): Hejst 2% af proverne
positive

* Mere end10 leukocytter per 10 synsfelter (~

2 % 157 x 10%1 (confirmation limit): Mindst
98% af preverne positive.

Dette betyder at uriner med 1-10 leukocyt per
10 synsfelter kan males som enten 0 eller 1, men
med stigende sandsynlighed for 1 ved stigende
koncentrationer.

Kan test i dag leve op til kvalitetsmal?
Dette er vanskeligt at kontrollere, da leukocytter
ikke er holdbare. Der findes studier, hvor man har
set pa sammenhangen (13, 14).

Andre kvalitetsmal?

Ifolge DSAM (15) og »European Urinalysis
Guidelines« er 1 og 4 leukocytter pr 10 synsfel-
ter ensbetydende med infektion (11). De danske
kvalitetsmal (16-157) x 10%1 til U-leukocytter er
defineret lidt anderledes end »European Urinaly-
sis Guidelines«, hvor specifikationerne er 1 x 10°
—100 x 10%/1.(11)

Specielle forhold for denne analyse?
Leukocytter har kort holdbarhed i urin (max 1 time)

U-LEUKOCYTESTERASE
U- stiks: Test-strimler, der dyppes i urin

Urin: Der anvendes friskladt (max 30 minut-
ter) ucentrifugeret urin til undersogelserne.

Hvad anvendes U-leukocytesterase til?
Udfoeres i forbindelse med mistanken om urin-
vejsinfektion (UVI) (9, 15). Alle patienter med
UVI udskiller leukocytter — og dermed leukocyt-
ter i varierende meangde i urinen — (pyuri).

Fordele

+ Billig og nem.

* Resultat efter 1-2 minutter.

* Ved negativt resultat udelukkes en UVI.

Ulemper

* Deter svert at fa en midtstraleurin af god kva-
litet. Hos kvinder er preven ofte »forurenet«
med uretral og/eller vaginalsekret. Hos bern er
det sveert at f4 midtstrdleurin. I almen praksis
benyttes ikke suprapubisk blarepunktur.

* Mange »falsk positive«.

» Tidsvindue for afleesning vigtig.

U-leukocytesterase testen kan vare enten positiv

eller negativ.
Resultaterne af kvalitative og semi-kvantita-
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tive malinger f.eks. ‘teststrimler’ afgives ofte som
— eller + (og nogle gange ++, +++, og ++++),
eller mere korrekt som 0 og 1 (2, 3, og 4), og
den almindelige fortolkning er normalt: »Ingen
tilstedevaerelse« eller »tilstedevearelse af« kom-
ponenten. Til denne type malinger anvender man
ordinalskala, hvis man vil vise hvornar ~ 100% af
testene er positive og hvornar ~ 100% af testene
er negative. Der vil altid vare et koncentrations-
omrade, i hvilket nogle test vil veere negative og
nogle test vil veere positive. Dette omrade kan
ikke anvendes til kvalitetssikring af den enkelte
bruger, men koncentrationer i dette omrade kan
anvendes til at karakterisere metoden (2, 3).

Hvem saetter mal for analysekvalitet?
Testen udferes pa stiks (14) med enheden pmol/l
(1 pmol/l ~ 0,025 mg/l) og koncentrationen af
leukocytesterase vurderes i forhold til partikel-
koncentrationen af leukocytter i urinen. Saledes
svarer 1 leukocyt per 10 synsfelter til ca. 10 pmol/
1 leukocyt-esterase og 10 leukocytter per 10 syns-
felter til 62 pmol/l. (11). Testen males ofte pa en
ordinalskala uden koncentrationsangivelse.

Mal for analysekvalitet

e 10 pumol esterase og derunder pr liter (detec-
tion limit): Hejst 2% af preverne positive.

* 62 umol esterase pr. liter og derover (confir-
mation limit): Mindst 98% af preverne posi-
tive.

Dette betyder at uriner med esterase-koncentra-
tioner mellem 10 og 62 pumol/l kan méles som
enten 0 eller 1, men med stigende sandsynlighed
for 1 ved stigende koncentrationer.

Kan test i dag leve op til kvalitetsmal?
Roche angiver deres test bliver positive 10-25
leukocytter per pul mens Siemens angiver 5-15
leukocytter per synsfelt.

Andre kvalitetsmal?
Malene afviger lidt fra den Europziske guideline
for U-stiks for omregning til leukocytter (11).

10 umol esterase per liter ~ ca. 1 leukocyt per
10 synsfelter ~ 16 x 101 (11).

62 umol esterase pr. liter ~ ca. 10 leukocytter
per 10 synsfelter ~ 157 x 101 (11).

Specielle forhold for denne analyse?
Standardiseringen af leukocytesterase er vanske-
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lig, og kits refererer oftest til leukocyt partikel
koncentrationen for vurdering af esterasekoncen-
trationen og dermed kvaliteten af kittet.

U-ERYTHROCYTTER - MIKROSKOPI
Indstilling af fasekontrastmikroskop: Objektiv
40% og okular 10x, dvs. 400x forsterrelse.

Urin: Der anvendes friskladt (max 30 minut-
ter) ucentrifugeret urin til undersegelserne.

Hvad anvendes U-erythrocytter til?
Det er vist, at der er sammenhang mellem »blod
i urin« og cancer i urinvejene.

Fejlkilde: Der kan ogsé vare erythrocytter i
urinen ved urinvejsinfektion (9).

Der teelles antal erythrocytter per synsfelti 10
synsfelter.

Fordele

* Billig.

* Resultat efter ca 1 min.

* Ved negativt resultat udelukkes haematuri.

Ulemper

« Kraver midtstraleurin.

» Fasekontrastmikroskop.

*  Oplering i mikroskopi.

* Regelmassig vedligeholdelse af mikroskop.

U-mikroskopi kan vere enten positiv eller negativ.

Beregning af rumfang i et synsfelt

i mikroskop med 400x forstorrelse
Partikel koncentration opgives bade i antal per
rumfangsenhed og i antal per HPF (high power
field). Det er derfor nedvendigt at kunne omregne
fra den ene angivelse til den anden. Preemisserne
er folgende:

Der er anbragt en drabe pa 13 ul (mm?®) pa
et objektglas; drdben er dekket med et 18 x 18
mm? stort deekglas. Hojden af vaesken er folgelig
13/(18 x 18) = 0,040 mm. Ved hjelp af et mi-
kroskop (Leitz Laborlux K) med objektiv 40/0,65
(forsterrelse/numerisk apertur) og 160/0,17 (tu-
buslengde i mm/dekglastykkelse i mm) og et
teellekammer (Biirker-Tiirk) maltes diameteren
af et synsfelt til 0,45 mm.

Hermed kan det rumfang, der betragtes i et
synsfelt, beregnes som: m x 12 x h = 1 x 0,225
mm? x 0,04 mm = 0,00636 mm?> (ul).

20 erythrocytter per pl svarer saledes til 20
% 0,00636 = 0,127 erythrocyt/HPF, hvilket igen



svarer til ca. 1 erythrocyt per 8 synsfelter. 1 ery-
throcyt per synsfelt svarer til 1/0,00636 = 157 x
10° erythrocyt/L.

Hvem saetter mal for analysekvalitet?
Praksiskravet er at der skal teelles 1 erythrocyt per
synsfelt for at pavise heematuri. Ved teelling af 10
synsfelter svarer det til 10 celler.

Mal for analysekvalitet

* Mindre end 1 erythrocyt per 10 synsfelter (~
16 x 10%/1) (detection limit): Hojst 2% af pro-
verne positive.

* 10 erythrocytter og derover per 10 synsfelter
(~ 157 x 10%1 (confirmation limit): Mindst
98% af preverne positive.

Dette betyder at uriner med 1-10 erythrocytter per
10 synsfelter kan males som enten 0 eller 1, men
med stigende sandsynlighed for 1 ved stigende
koncentrationer.

Andre kvalitetsmal?

De danske krav til U-erythrocytter 16 x 10° — 157
x 10%1 afviger lidt fra »BEuropean Urinalysis
Guidelines«, hvor specifikationerne er 20 x 10°
—100 x 10%1 (10).

Specielle forhold for denne analyse?
Erythrocytter har kort holdbarhed i urin.

U-HAMOGLOBIN
U- stiks: Test-strimler, der dyppes i urin.

Urin: Der anvendes friskladt (max 30 minut-
ter) ucentrifugeret urin til undersogelserne.

Hvad anvendes U-Hamoglobin til?

Det er vist, at der er sammenhang mellem meng-

den af heemoglobin i urin og cancer i urinvejene.
Fejlkilde: Der kan ogsa vere erythrocytter i

urinen ved urinvejsinfektion.

Fordele

+ Billig og nem.

* Resultat efter 1-2 min.

* Ved negativt resultat udelukkes hamaturi.

+ Kan benyttes i en »nedsituation« f. eks. leege-
vagten.

Ulemper
* En del falsk positive af »fysiologisk« udskil-
lelse af erytrocytter.

» Raske personer sygeliggores — konsekvenser
ved attester.

* En stiks medbestemmer myoglobinuri (ses
ofte 1 forbindelse med fysisk aktivitet).
Positivt stiksresultat skal bekreeftes af en fase-
kontrastmikroskopi.

U-Hamoglobin-testen kan vere enten positiv el-
ler negativ.

Resultaterne af kvalitative og semi-kvantita-
tive malinger f.eks. »teststrimler« afgives ofte
som —eller + (og nogle gange ++, +++, og ++++),
eller mere korrekt som 0 og 1 (2, 3, og 4), og
den almindelige fortolkning er normalt: »Ingen
tilstedevarelse« eller »tilstedevaerelse af« kom-
ponenten. Til denne type malinger anvender man
ordinalskala, hvis man vil vise hvornar ~ 100% af
testene er positive og hvornéar ~ 100% af testene
er negative. Der vil altid vere et koncentrations-
omrade, i hvilket nogle test vil veere negative og
nogle test vil vaere positive. Dette omrade kan
ikke anvendes til kvalitetssikring af den enkelte
bruger, men koncentrationer i dette omrade kan
anvendes til at karakterisere metoden (2, 3).

Testen udfores pé stiks med enheden mg/l og
koncentrationen af hamoglobin vurderes i for-
hold til partikel-koncentrationen af erythrocytter
i urinen. Séaledes svarer 1 erythrocyt per synsfelt
til ca. 160 x 10 erythrocytter/I.

Hvem saetter mal for analysekvalitet?

Det er vist, at der er sammenhang mellem »blod
i urin« og cancer i urinvejene. Praktiserende lee-
ger onsker, at U-h@moglobin-testen sikkert skal
kunne detektere haemoglobin svarende til 1 ery-
throcyt pEr synsfelt.

Mal for analysekvalitet

* 0,6 mg/l haamoglobin pr. liter og derunder (de-
tection limit): Hejst 2% af preverne positive

* 5,3 mg/l hemoglobin per liter og derover
(confirmation limit): Mindst 98% af preverne
positive

Dette betyder at uriner med haemoglobin-koncen-
trationer mellem 0,6 og 5,3 mg/l kan méles som
enten 0 eller 1, men med stigende sandsynlighed
for 1 ved stigende koncentrationer.

Mellemregning baseret pa

B-haemoglobin og B-erythrocytter:
10° erythrocytter ~ 2 x 10"® mmol/l
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Molvaegt: 16700: 10° erythrocytter ~ 0.034 mg

1 erythrocyt per synsfelt svarer til 1/0,00636 =
157 x 10° erythrocytter/l.

106 Erythrocytter/l og 157 x 106 erythrocyt-
ter/l ~ 157 x 0,034 = 5,3 mg/l.

Andre kvalitetsmal?
Der er ingen rekommandationer for U-Hamoglo-
bin i European Urinalysis Guidelines (11).

Specielle forhold for denne analyse?
Medbestemmer myohamoglobin, der optreder
efter fysisk aktivitet.

U-ALBUMIN

Hvad anvendes U-Albumin til?

Fysiologisk protein bestir af mange fraktioner,
men albumin er i reglen altdominerende. Albu-
min er den fraktion, man ensker at detektere ved
undersogelser for bestaende eller begyndende
nyreskader ved diabetes, hypertension, nyresyg-
domme og preeklampsi. U-albumin males i al-
men praksis i spoturin som 1) albumin mg/1 eller
2) albumin/kreatinin-ratio, som males i mg/mmol
eller mg/g.

Fordele
* Billig og nem.
* Resultat efter 1-2 min.

Ulemper
» Er ikke kvantitativ (kreves ved diagnostik).
* Anbefales ikke i daglig klinik.

U-albumin stiks-testen er en semikvantitativ test
med fa mulige koncentrations »klasser«, eller som
maling pa ordinal skala med de relative veerdier 0,
1+, 24, 3+ og 4+.

Resultaterne af kvalitative og semi-kvan-
titative malinger f.eks. »teststrimler« afgives
ofte som — eller + (og nogle gange ++, +++, og
++++), eller mere korrekt som 0 og 1 (2, 3, og
4), og den almindelige fortolkning er normalt:
»Ingen tilstedevarelse« eller »tilstedevarelse
af« komponenten. Til denne type malinger an-
vender man ordinalskala, hvis man vil vise hvor-
nédr ~ 100% af testene er positive og hvornar ~
100% af testene er negative. Der vil altid veere
et koncentrationsomrade, i hvilket nogle test vil
vaere negative og nogle test vil vare positive.
Dette omrade kan ikke anvendes til kvalitetssik-
ring af den enkelte bruger, men koncentrationer
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i dette omrade kan anvendes til at karakterisere
metoden (2, 3).

Mikroalbuminuri

Hvem saetter mal for analysekvalitet
Malet for analysekvaliteten ved mikroalbuminuri
kommer fra faglige vejledninger til vurdering af
nyrefunktion bl.a. i forbindelse med diabetes mel-
litus og hypertensions. (15, 16).

Mal for analysekvalitet — mikroalbuminuri

(diabetes, hypertension)

* 20 mg/l og derover (confirmation limit) (16-
18): Mindst 98% af preverne positive.

* (4 mg/l og derunder (detection limit): Hejst
2% af proverne positive).

Dette betyder at albuminkoncentrationer mellem
4 og 20 mg/1 er et grazoneomrade, der kan males
som enten negativ eller positiv (0 og 1 eller (2,
3, og 4)), men med stigende sandsynlighed for
positive ved stigende koncentrationer.

Albuminuri

Hvem saetter mal for analysekvalitet
Mialet for analysekvaliteten ved albuminuri kom-
mer fra onsket om at kunne detektere nyresyg-
domme (15).

Mal for analysekvalitet — albuminuri

(nyresygdomme)

* 200 mg/l og derover (confirmation limit) (16):
mindst 98% af preverne positive.

* (40 mg/l og derunder (detection limit): hejst
2% af preverne positive).

Dette betyder at albuminkoncentrationer mellem
40 og 200 mg/l kan méles som enten negativ el-
ler positiv (0 og leller (2, 3, og 4)), men med
stigende sandsynlighed for positive ved stigende
koncentrationer.

Kan test i dag leve op til kvalitetsmal?
Arkrey og Siemens: Maleresultat »klasser«:
0—150—300 — 1000 — 3000 mg/1.

Roche: Maleresultat »klasser« 0 — 250 — 750
— 1500 — 5000 mg/1.

Andre kvalitetsmal?

De danske kvalitetsmal til U-albumin kits afvi-
ger lidt fra »European Urinalysis Guidelines«
(11), der for microalbuminuri er 10 mg/l og >



50 mg/1 og for albuminuri er 100 mg/l og > 500
mg/l.

Specielle forhold for denne analyse?

» Stiks er ikke egnet til bestemmelse af mikro-
albuminuri.

* et niveau for diabetes og hypertension (15).

* et niveau for nyresygdomme (15).

U-GLUKOSE
U- stiks: Test-strimler, der dyppes i urin.

Urin: Der anvendes friskladt (max 30 minut-
ter) ucentrifugeret urin til undersogelserne.

Hvad anvendes U-glukose til?

U-glukose anvendes i almen praksis til screening
for diabetes ved attestudstedelse og til screening
for diabetes af gravide. U-glukose males i almen
praksis i spoturin som U-glukose mmol/l eller
mg/l.

Fordele

 Billig og nem.

» Resultat efter 1-2 min.

* Ved positivt resultat gar man videre med un-
dersogelser i blod.

Ulemper
» Er ikke kvantitativ (kreeves ved diagnostik).
» Anbefales ikke i daglig klinik.

U-glukose stiks-testen er en semikvantitativ test
med f4 mulige koncentrations »klasser«, eller
som maling pa ordinal skala med de relative vaer-
dier 0, 1+, 2+, 3+ og maske 4+.

Resultaterne af kvalitative og semi-kvantita-
tive malinger f.eks. »teststrimler« afgives ofte

DIAGRAM OVER GUIDELINES GRANSER

som —eller + (og nogle gange ++, +++, og ++++),
eller mere korrekt som 0 og 1 (2, 3, og 4), og
den almindelige fortolkning er normalt: »Ingen
tilstedevaerelse« eller »tilstedevarelse af« kom-
ponenten. Til denne type mélinger anvender man
ordinalskala, hvis man vil vise hvornar ~ 100% af
testene er positive og hvornar ~ 100% af testene
er negative. Der vil altid vere et koncentrations-
omrade, i hvilket nogle test vil veere negative og
nogle test vil vare positive. Dette omréde kan
ikke anvendes til kvalitetssikring af den enkelte
bruger, men koncentrationer i dette omrade kan
anvendes til at karakterisere metoden (2,3).

Glukosuri

Hvem saetter mal for analysekvalitet
Mialet for analysekvaliteten ved glukosuri kom-
mer fra faglige vejledninger til vurdering af evt.
diabetes ved graviditet (19).

Mal for analysekvalitet — glukosuri

* 5,6 mmol/l (1000 mg/l) og derover (confirma-
tion limit): Mindst 98% af preverne positive.

* 1,0 mmol/l (180 mg/l) og derunder (detection
limit): Hojst 2% af preverne positive.

Dette betyder at U-glukosekoncentrationer mel-
lem 1,0 og 5,6 mmol/l (1+) er et grazoneomrade,
der kan males som enten negativ eller positiv.

Specielle forhold for denne analyse?
+ Stiks kan ikke anvendes diagnostisk.

Andre kvalitetsmal?

De danske kvalitetsmal til U-glukose kits afviger
noget fra »European Urinalysis Guidelines« (11),
der for glukosuri er 3 mmol/l og 15 mmol/l.

Negativ 98% positiv
Negativ Positiv
—A—+—o— A 1 1 1 1 1 1 —— 1 1 1 1
0 5 15 20

U-glukose (mmol/l)
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BILAG 2. URINSTIKS - KLINISK
ANVENDELSE OG KVALITETSKRAV

Ivan Brandslund, Per Hyltoft Pedersen, Esther
Jensen, Per Sggaard, Peter Felding, Per Grinsted

Dette notat er et supplement til den Urinstiks-rap-
port (Bilag 1), der er udarbejdet. Notatet giver en
opsummering af rapportens opstillede kvalitets-
krav i relation til klinisk anvendelse.

Baggrunden for de opstillede kvalitetskrav er
anvendelse i de kliniske situationer, og der er ikke
taget hensyn til, hvad de pa markedet salgende
urinstiks har af kvaliteter.

Der er forskellige omslagspunkter og verdi-
angivelser pa de forskellige fabrikater. Derfor er
det meget vigtigt, at brugerne af urinstiks sam-
menholder resultatet med de informationer, der
findes i indlaegssedlen.

Ved angivelse af »positiv« og »negativ« reak-
tion som 100% opfyldt, skal forstads som et mal,
idet selve naturen af malinger pa ordinatskalaen
betyder at mindre afvigelser ned til ca. 98% kan
forventes, selv i gode testsystemer.

Vedr. den »kliniske anvendelse« henvises til
teksten i Urinstiks-rapporten.

1. U-albumin (makroalbuminuri) — stiks

5. U-leukocytter, mikroskopi

Kvalitetskrav:

Positiv reaktion: > 200 mg/1

Negativ reaktion: < 100 mg/1

Klinisk anvendelse:

Screening ved mistanke om nyresygdom
Screening af gravide vedrerende praeeklampsi
og proteinuri

2. U-albumin (mikroalbuminuri) — stiks

Kvalitetskrav:

Positiv reaktion: > 20 mg/1

Negativ reaktion: < 10 mg/l

Klinisk anvendelse:

Vurdering af nyrefunktion hos fx diabetes- og
hypertensionspatienter

3. U-erytrocytter, mikroskopi

Kvalitetskrav:

Positiv reaktion: > 157 x 10%/1 ~ 10 erytrocytter
pr. 10. synsfelt

Negativ reaktion: < 16 x 10%1 ~ 1 erytrocyt pr.
10. synsfelt

Klinisk anvendelse:

Mistanke om hamaturi

4. U-heemoglobin — stiks

Kvalitetskrav:

Positiv reaktion: > 5,3 mg/l

Negativ reaktion: < 0,6 mg/l

Klinisk anvendelse:

Mistanke om heematuri

Screening ved fx attester, heemoglobinuri (hee-
molytisk sygdom)

Kvalitetskrav:

Positiv reaktion: > 157 x 10%/1
Negativ reaktion: < 16 x 10%1
Klinisk anvendelse:

Mistanke om urinvejsinfektion

6. U-leukocytesterase — stiks

Kvalitetskrav:

Positiv reaktion: > 100 umol/l
Negativ reaktion: < 5 pmol/l
Klinisk anvendelse:

Mistanke om urinvejsinfektion

7. U-nitrit — stiks
Kvalitetskrav:

Positiv reaktion: > 36 pmol/l
Negativ reaktion: <7 pmol/l
Klinisk anvendelse:

Mistanke om urinvejsinfektion

8. U-glukose — stiks

Kvalitetskrav:

Positiv reaktion: > 5,6 mmol/l
Negativ reaktion: < 1,0 mmol/l
Klinisk anvendelse:

Mistanke om glukosuri

Screening ved fx attest og hos gravide
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