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Rekommendation for optimalt nyttjande av deltagande |
provbunden extern kvalitetssakring

Rekommendationen har tagits fram av en arbetsgrupp pa Equalis bestdende av Anna Norling
(avdelningschef) samt programkoordinatorerna Anna Karin Berggren, Carolina Kristoffersson,
Cristina Randelin och Moa Skarin.

Equalis rekommendationer tas fram i syfte att harmonisera undersokningsresultat inom medicinsk
diagnostik i Sverige. De riktar sig till halso- och sjukvardspersonal.

Fragor angaende rekommendationen stalls till inffo@equalis.se.

Sammanfattning

Denna rekommendation ar en guide till deltagande i Equalis provbundna externa kvalitets-
sakringsprogram och syftar till att optimera nyttan och férdelarna med deltagandet. Guiden
belyser viktiga aspekter att beakta, fran val av kvalitetssakringsprogram till uppféljning och
utvardering av sitt deltagande.

For digitalt provmaterial se Equalis rekommendation Optimalt nyttjande av deltagande i extern
kvalitetssakring med digitalt provmaterial (S045).

Bakgrund

En regelbunden oberoende bedémning av medicinsk diagnostik ar nédvandig for att sdkerstalla
resultatens riktighet och bor ingd i en dvergripande kvalitetsstrategi. Ett vanligt tillvagagangssatt
foér denna beddmning &r deltagande i oberoende kompetensprévning eller extern kvalitetssékring,
som det ofta kallas inom den medicinska sektorn. Extern kvalitetssékring ar ett system for att
objektivt utvardera prestation med hjalp av externa parter och inkluderar regelbunden jamforelse
av analysresultat pa en nationell niva. Det ar viktigt att betona att syftet med deltagandet i extern
kvalitetssakring inte bara handlar om jamférelse av analysresultat, utan ocksa om att gora det
mojligt for deltagande enhet och den enskilda utféraren att lara sig av sitt deltagande och att
anvanda informationen till att forbattra kvaliteten pa sina analyser. For att extern kvalitetssakring
ska fylla sitt syfte ar det av storsta vikt att deltagarna har strategi och rutiner for sitt deltagande
[1]. Denna rekommendation syftar till att ge en végledning i etableringen av dessa viktiga rutiner.

Utforande

Rekommendationens innehall baseras pa publicerade riktlinjer [1-4] samt pa Equalis
deltagarvillkor [5].
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Rekommendation

Nedan féljer viktiga aspekter for ett optimalt deltagande i extern kvalitetssakring, vilka bor
beaktas i de rutiner som etableras kring deltagandet.
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Figur 1. Klickbart flodesschema 6ver ingaende delar i rekommendationen.

1. Plan for ert deltagande i extern kvalitetssakring (géller for ackrediterade enheter)
Utforma en plan for ert deltagande i extern kvalitetssakring. En policy for detta beskrivs i
Swedac DOC 06:9 [1], dar det framgar att planen ska baseras pa en riskvardering och
beskriva niva/teknikomrade samt frekvens for deltagandet. For manga av Equalis
kvalitetssakringsprogram ar utskicksfrekvensen anpassad utifran de generella behoven.

2. Val av kvalitetssakringsprogram [2]
1. Faststall vad som ska kvalitetssakras; komponent (analyt), provmaterialtyp,
matprincip, mm.
2. Faststall kriterier som ar viktiga for er i val av kvalitetssakringsprogram t ex.:
i. Ingdende komponenter.
ii. Provmaterialtyp (patientlikt och l[ampligt for méatprincipen).
iii. Deltagare (matprinciper, antal, nationella/internationella, mm.).
iv. Resultatrapportering (enhet, koncentrationsomrade).
v. Distribution (frekvens, tidpunkt, analys- och svarstid).
vi. Aterrapporteringstid.
vii. Slutrapport med andamalsenlig statistik (forvantat svar, kvalitetsmal,
utvarderingskriterier).
viii. Ackreditering enligt ISO/IEC 17043 Beddmning av dverensstammelse -
Allmé&nna krav for kompetensprovning (av laboratorium).
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3. Infor deltagande [2,3,5]
1. Sakerstall att det finns faststallda och dokumenterade rutiner pa plats, eller vid

behov utarbeta rutiner for att;

i.  Granska resultat fran kvalitetssakringsprogrammet utifran internt
faststéllda bedomningskriterier [5]. Stod for tolkning av Equalis
resultatsammanstallningar finns pa Equalis webbplats, se Bedomning av
resultat.

ii. Vidta korrigerande atgarder nar resultaten inte &r tillfredsstallande.
Inkludera bedémning och atgard om det avvikande resultatet &r kliniskt
signifikant for patientprover bade ur ett framtida perspektiv for
kvalitetsforbattring samt ur ett historiskt perspektiv gallande korrigering
av redan besvarade patientprover.

iii.  Kommunicera avvikande resultat inom lampliga tidsramar till utsedda
roller (finns eskaleringsvagar?).

iv.  Regelbundet utféra uppfdljning av kontrollresultat.

V.  Spara resultatrapporterna.

vi.  Dokumentera uteblivet deltagande i en omgang.
Kontrollera att Equalis har nédvandiga och korrekta uppgifter gallande; leverans-
och faktureringsadress, kontaktperson och metoduppgifter.
Sakerstall att ratt personer har anvandarkonto till, och kunskap om,
deltagarportalen Equalis Online.

4. Mottagande av kontrollmaterial [3]

1.

2.

3.

Tag omgaende hand om provmaterialet enligt informationen i medféljande
hanteringsféreskrift. Meddela Equalis, via Equalis Online, om provmaterial saknas,
ar trasigt, har lackt ut eller ankommer efter sista analysdag.

Las noggrant hanteringsforeskriften géllande hantering, forvaring, utférande av
analys och resultatrapportering. Kontakta Equalis om nagot ar oklart.

Anvand interna rutiner for registrering, identifiering och uppmarkning av
provmaterialet.

5. Utférande av analys [3]

1.

2.
3.

Las noggrant igenom hanteringsféreskriften som medféljer kontrolimaterialet innan
analysen paborjas.

Utfor analysen i enlighet med hanteringsforeskriften.

Séakerstall att analysen utfors senast sista analysdag dar sadan finns.

6. Rapportering av resultat [3]

1.
2.
3.
4.

5.
6

Avsatt tillracklig tid for inrapportering av analysresultat sa att det sker senast sista
svarsdag som framgar av hanteringsforeskriften.

Sakerstall att all information som efterfragas av Equalis rapporteras in och ar
korrekt (t.ex. instrument, reagens, kalibrator, lotnummer).

Séakerstall att analysresultat rapporteras in i det efterfragade formatet (t.ex. korrekt
enhet, korrekt antal vardesiffror, korrekt antal decimaler).

Sakerstall att analysresultat rapporteras in pa ratt kundnummer, ratt provmaterial,
ratt instrument och ratt komponent.

Spara och godkann, sparade resultat kan &ndras fram till och med sista svarsdag.
Vid behov kan en dversikt av rapporterade resultat skrivas ut.

7. Granskning av resultatrapporter [2,3]

1.
2.
3.

Las resultatrapporten sa snart som mojligt efter att den publicerats.

Las rapportkommentaren for att fa viktig information om den aktuella omgangen.
Séakerstall att ni forstar all information i resultatrapporten och rapportkommentaren.
Ta géarna hjalp av sidan Tolkning av rapporter. Om nagot anda ar oklart — kontakta
Equalis for tolkningsstod.

Equalis rekommendation S044 Version 1.0


https://www.equalis.se/sv/deltagare/deltagarinformation/bedomning-av-resultat/
https://www.equalis.se/sv/deltagare/deltagarinformation/bedomning-av-resultat/
https://www.equalis.se/sv/deltagare/deltagarinformation/equalis-online/
https://www.equalis.se/sv/deltagare/deltagarinformation/tolkning-av-rapporter/

Q

4(4)
Rekommendation

4. Granska och utvardera ert resultat enligt interna rutiner, se stycke 3.1.i. Vid
avvikande resultat, fortsatt med punkt 8.
5. Spara resultatrapporten enligt interna rutiner.

8. Uppfdljning och atgarder vid avvikande resultat [2,3]

1. Paborja felsokning enligt interna rutiner for hela arbetsflodet, se tips nedan. For
kvalitetssakringsprogram dar Equalis informativa resultatmejl skickas ut, fol]
atgardslistan i mejlen.

2. Utvardera om felaktiga svar kan ha rapporterats till kund/bestallare, se stycke

3.1.ii.

Vidta korrigerande atgarder.

»w

5. Overvaka trender i prestation éver tid, koncentrationsnivder mm for att underlatta
identifiering av avvikelser och langsiktig uppfoljning av analyskvaliteten.
6. FOolj upp att inforda atgarder har haft dnskat resultat.

Anvandbara lankar

Beddmning av resultat

Tolkning av rapporter

Equalis Online
Distributionsplan

Equalis rekommendationer

Equalis kontaktuppgifter

Tips vid felsdkning av avvikande resultat

e Har ratt resultat rapporterats? (Mojliga felkallor: forvaxling, skrivfel, felmérkning, fel enhet,
decimalfel).

e Hur sag internkontrollen ut aktuella dagar?

e Har nagot i analysen forandrats? (T.ex. lotbyte reagens/kalibrator, satt att ta ut data, ny batch
av odlingsmedium.)

e Hur sag resultatet ut i tidigare omgangar med likvardigt innehall?

e Har deltagare som anvander likadant instrument/reagens fatt liknade analysresultat?

¢ Analysen kan upprepas om provmaterial finns kvar och inte passerat sista analysdag. Jamfor
det nya analysresultatet med rapporterat resultat. (Vid behov kontakta Equalis for att
undersdka mojligheten att bestalla extra provmaterial.)
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5. Equalis deltagarvillkor version 3.1

Kommunicera och dokumentera resultat, felsokning och atgarder till utsedda roller.
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