Kvalitetssikring

af laboratoriemedicinske aktiviteter

I almen praksis

Med hjemmel i overenskomst om almen praksis § 66:

 skal der indferes kvalitetssikringsordninger i alle
regioner,

» skal Samarbejdsudvalget aftale, hvilke laboratorie-
undersogelser der skal omfattes af kvalitetssikrings-
ordningen, og hvorledes den skal udferes,

 skal der i hver region oprettes en laboratoriekon-
sulent ordning (LKO). Leeger der ensker at udfere
honorerede laboratorieundersegelser omfattet af
kvalitetssikringsordningen, skal tilknyttes LKO.

Laboratorieudvalget under Fagligt Udvalg anbefaler i
enighed med udgangspunkt i bogen »Kvalitetssikrings-
ordning og kvalitetskrav til laboratoriemedicinske akti-
viteter i almen praksis« december 2010 folgende:

1. Der skal i hver region nedszattes en tverfaglig LKO-
styregruppe/LKO-koordinationsgruppe, der primeert
er »en bestyrelse« for regionens LKO’er, og har det
regionale Samarbejdsudvalg som reference.
LKO-styregruppe/LKO-koordinationsgruppe har
som minimum reprasentation fra:

- Praksiskonsulenter ved de laboratoriemedicinske
afdelinger

- Praksisudvalget

- Laboratoriekonsulenter

- Speciallaeger fra laboratoriemedicinske afdelinger

- Regionale administration (»Praksisafdelingen/
Praksissektoren«)

- Regionale kvalitetssikringsorganisation

Det skal sikres, at der sker en koordinering til andre

relevante fora.

2. LKO skal omfatte laboratoriekonsulentbeseg i hver
enkelt praksis, mindst én gang érligt, med henblik
pa bl.a. vejledning, instruktion og fejlfinding. Ord-
ningen skal desuden rumme undervisningstilbud, til
savel laegerne som personalet i laegepraksis, f.eks.
feerdighedskurser. LKO skal ogsa vare ansvarlig
for kvalitetsvurderinger og kvalitetssikringen.

3. Der skal i alle regioner etableres en kvalitetsvur-
dering for de analyser der udferes i laegepraksis.
Kvalitetssikringsprogrammet skal i princippet om-
fatte alle de udferte analyser, i det omfang det er

praktisk muligt. Omfanget af kvalitetsvurderingen
og kvalitetssikringen i regionerne skal vaere aftalt i
de regionale Samarbejdsudvalg.

4. Krav til analysekvalitet skal fastsattes af Labora-
torieudvalget, og kvalitetskrav skal revideres med
passende intervaller.

5. Opgaven med kvalitetsvurderingen skal varetages,
og koordineres af de regionale LKO. Ordningerne
skal organisatorisk vare forankret i de laboratorie-
medicinske afdelinger, der fungerer som LKO-la-
boratorium.

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

Parallelanalyse med laboratorium og/eller analyse
pa udsendte materialer.

7. Data for analysekvalitetsvurderingen skal opsamles
regionalt, men pa en sddan made at de samtidigt kan
sammenstilles centralt. Herved sikres muligheden
for en bearbejdning med henblik pa dokumentation
af kvalitetssikringsordningernes effekt samt identi-
fikation af mulige fejl.

8. LKO-laboratorierne skal labende dokumentere de-
res egen kvalitet overfor brugerne vedrerende rele-
vante analyser.

9. Ved etablering af en ny analyse/undersegelse i
overenskomstens § 66 skal der, foruden vurdering
af klinisk relevans og ressourcebehov, indga stil-
lingtagen til iverksattelse af et adaekvat kvalitets-
sikringsprogram.

10. Kvalitetssikringsordningen skal omfatte savel bio-
kemiske som mikrobiologiske analyser.

Laboratorieudvalget har valgt at anbefale parallelana-
lyse til ekstern kvalitetsvurdering af biokemiske ana-
lyser hvor det er muligt, fordi denne metode bedst in-
deholder alle elementer af processen fra prove udtages
fra patient til resultat tilgér laegen. Der kan med fordel
suppleres med udsendelse af provemateriale med pas-
sende intervaller.

Mikrobiologisk ekstern kvalitetsvurdering tager ud-
gangspunkt i proveudsendelse.



Maksimal tilladelig relativ analytisk usikkerhed

Patientnaer analyse, %

LKO-Laboratoriets analyser, %

Bias Ccv CV komb* Bias Ccv CV komb*

Hamoglobin; B 2 3 3,5 1 2 2,2
Glukose; B/P 3 4 49 1,5 2,5 2,9
INR, KF 2+7+10; P 6 5 73 3 3 4,1
CRP; P 10 10 13,5 3 5 5,7
HbAlc; B 4 4 54 3 3 4,1
Creatinin; B 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 15,4 14 19,6 15,4 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 = (bias + 1,65CV)/1,96.

Regionernes Lagnnings-
og Takstnaevn (RLTN)

og Praktiserende Laegers
Organisation (PLO)
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Oversigtstabel for ekstern kvalitetsvurdering. Tabellen angiver relationen mellem analysekvalitet i almen praksis og relativ
afvigelse af ét kontrolresultat.

Ekstern kvalitetskontrol ved udsendelse
af kvalitetskontrolmaterialer

Ekstern kvalitetskontrol ved parallelanalyse
med LKO-laboratorium

kvalitetsklasse og % afvigelse*

starste
kontrol-
interval

kvalitetsklasse og % afvigelse*

Egenskab malt
i almen praksis

ikke
tilfreds-
stilende**

tilfredsstillende

serdeles
tilfreds-
stillende

mindre
tilfreds-
stillende

ikke tilfreds-
stillende**

tilfreds-
stillende

HCG; U ***

Fejl

Ingen fejl

1ar

Target < 5 IU/IL: hejst 2% af preverne positive.
Positivt resultat vurderes som fejl

Target > 40 IU/I: mindst 98% af proverne positive.
Negativt resultat vurderes som fejl

U-glucose ***

Fejl

Ingen fejl

Target < 1,0 mmol/l (detectionsgranse): hejst 2% af
preverne positive. Positivt resultat vurderes som fejl.
Target > 5,6 mmol/l (konfirmationsgraense): min. 98% af
proverne positive. Negativt resultat vurderes som fejl.

U-hb ***

Fejl

Ingen fejl

Target < 0,6 mg/l heemoglobin pr. liter (detections-
granse): Hojst 2% af proverne positive. Positivt resultat
vurderes som fejl. Target > 5,3 mg/l heemoglobin pr. liter
(konfirmationsgranse): Mindst 98% af preverne posi-
tive. Negativt resultat vurderes som fejl

U-leucocytesterase
*kk

Fejl

Ingen fejl

Target < 5 umol/l esterase (detectionsgranse): Hojst 2%
af proverne positive. Positivt resultat vurderes som fejl.
Target > 100 pmol/l esterase (konfirmationsgranse):
Mindst 98% af preverne positive. Negativt resultat vur-
deres som fejl

U-nitrit ***

Fejl

Ingen fejl

Target < 7 pmol/l nitrit (detection sgraense): Heojst 2% af
proverne positive. Positivt resultat vurderes som fejl
Target > 36 pmol/l nitrit (konfirmationsgranse): Mindst
98% af proverne positive. Negativt resultat vurderes som
fejl

U-mikroalbumin
(diabetes, hyper-
tension) ***

Fejl

Ingen fejl

Target < 10 mg/1 (detectionsgraense): Hojst 2% af pro-
verne positiv. Positivt resultat vurderes som fejl

Target > 20 mg/l (konfirmationsgraense): Mindst 98% af
preverne positive. Negativt resultat vurderes som fejl

U-albuminuri ***
(nyresygdom)

Fejl

Ingen fejl

Target < 100 mg/1 (detectionsgranse): hojst 2% af pro-
verne positive Positivt resultat vurderes som fejl

Target > 200 mg/1 (konfirmationsgranse): mindst 98% af
proverne positive Negativt resultat vurderes som fejl

U-Erythrocytter
mikroskopi

Fejl

Ingen fejl

6 mdr.

Target > 157 x 10° pr. | ~ 10 erythrocytter pr. 10. synsfelt
(positiv) Negativt resultat vurderes som fejl

Target < 16 x 10 pr. I ~ 1 erythrocyt pr. 10. synsfelt (ne-
gativ). Positivt resultat vurderes som fejl

U-Leucocytter
mikroskopi

Fejl

Ingen fejl

6 mdr.

Target > 157 x 10° pr. 1 ~ 10 leucocytter pr. 10. synsfelt
(positiv). Negativt resultat vurderes som fejl

Target < 16 x 10° pr. I ~ 1 leucocyt pr. 10. synsfelt (ne-
gativ). Positivt resultat vurderes som fejl

*) 100 x (patientnzert resultat — ensket vaerdi)/onsket vaerdi. Den enskede vaerdi fastsattes af kvalitetssikringsorganisationen. **) Kontrolgraen-
serne er saledes opbygget, at der mé forventes vasentlig mindre end 2% utilfredsstillende kontrolresultater, hvis bade almen praksis og kvalitets-
sikringsorganisationen opfylder de anforte krav til bias og CV. ***) Se Bilag 1 og 2. I praksis er greenserne for »ikke tilfredstillende« absolutte,
idet konsekvens af at falde udenfor vil vaere »Fejl«. ****) Kvalitetsvurderingen ved urinmikroskopi, dyrkning og resistensbestemmelse bygger
pé udsendelse af 3 materialer 2 gange pr. ar, i alt 12 materialer pa en 2 érs periode med bedemmelse af resultaterne de seneste 2 ar. Der anvendes
typisk isolater fra patienter med urinvejsinfektion. For mikroskopi og dyrkning er andelen af korrekte svar beregnet ud fra antal korrekte svar af
12 bestemmelser, og for resistensbestemmelse ud fra antal korrekte svar af 48 bestemmelser, idet der for hver udsendelse resistensbestemmes for
mindst 4 antibiotika. Morfologi vurderes som stave, kokker i hobe, kokker i keeder og blandet flora. Florasammensatning vurderes som enten
blandingsflora af flere forskellige organismer eller renkultur. Vekst vurderes som + eller -.



