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| maj 2021 erbjod Equalis verksamheter, som utfor testning med de nya
snabbtesterna for SARS-CoV-2 antigen, att kostnadsfritt fa ta del av ett
kvalitetssakringsprogram for dessa tester. Syftet var att ge sjukvarden ett underlag
for internt kvalitetsforbattringsarbete samt att f& en nationell dverblick éver hur val
snabbtesterna fungerar. Implementeringen av snabbtester har gatt snabbt och de
har anvants under vintern och varen i flera delar av Sverige och av manga personer,
inom bade kommun och regional halso-och sjukvard, med en varierande erfarenhet
av patientnara analyser. Studier visar att ett stort antal patienter far fel diagnos med

dessa typer av snabbtest om man jamfér med PCR (1).

Kvalitetssakringsprogrammet innebar att Equalis skickade ut ett antal prover till de
férhandsanmalda verksamheter som anvander sig av snabbtester for att avgéra om
patienter och/eller personal har Covid-19 eller inte.

Proverna, de externa kontrollerna, Equalis skickade ut innehdll antingen det ytprotein
fran viruset som snabbtesterna ska upptacka (positivt prov) eller en buffert som
saknade detta protein (negativt prov). Vilka prover som var positiva respektive
negativa var inte kant for deltagande, sa kallade blinda prover. Deltagande
verksamheter anvande sedan sina vanliga snabbtest fran hyllan och analyserade
externkontrollerna pa samma satt som de skulle gjort med prover fran riktiga
patienter. Alla analyssteg genomfordes som for en riktig patient forutom steget nar

provet tas fran patientens nasa/svalg.

Equalis skickade ut 434 kit bestdende av tre olika prover till deltagarna. Totalt var

det 16 lan som anmalde minst en enhet vardera. Typer av verksamheter som



anmalde sig var akutmottagningar (64 kit), vardcentraler (43 kit), sjukhuslaboratorier
(14 kit), SABO (23 kit), vardavdelningar i slutenvarden (257 kit) samt 33 kit till
deltagare som anmalde sig som oOvrig verksamhet.

Atta olika typer av test inkluderades vilka var Panbio (Abbott), Flowflex SARS-CoV-
2, antigen snabbtest (ACON Laboratories), , Covid-19 Ag Test (Humasis), SARS-
CoV-2 Antigen Rapid Test (InvBio), SARS-CoV-2 Ag Test (LumiraDx), COVID-19
Antigentest (New Gene), SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test (Roche Diagnostics) och
CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test (Siemens Healthineers).

Totalt fick Equalis in resultat fran 786 prover av 1302 majliga vilket ger ett bortfall pa
40%.

Av de tre prover som skickades ut till deltagande verksamheter var tva positiva och
ett negativt (forvantat svar). Av de positiva proven klassades 172 prover fel (33%
falskt negativa) vilket, om detta varit prover fran riktiga patienter, skulle gjort att 172
av 525 personer med Covid-19 skulle bedémts som friska. Av de férvantat negativa
kontrollproven klassades 2% fel, det vill saga att sex friska patienter av 261
provtagna skulle felaktigt fatt diagnosen Covid-19. Av de totalt atta ingaende typer av
tester var det fyra fabrikat dar endast ett fatal externkontroller testades (6 prover eller
farre) och nagra slutsatser om prestandan av dessa tester kan darmed inte dras.
Resultat for 6vriga fyra typerna av tester visar en variation i andelen riktiga svar
(tabell 1)



Prov

Rapportgrupp Starkt positivt  Megativt Positivt Total
Lumira D svarsvardering  Felaktigt svar 1] 0 1] 0
Ratt svar 22 22 22 66
Total 22 22 22 66
Abhott Panbio  svarsvardering  Felaktigt svar g 4 33 46
Ratt svar 118 122 53 333
Total 127 126 126 374
Foche svarsvardering  Felaktigt svar 1 0 2 3
R&tt svar ] 9 7 24
Total g g g 27
Humasis svarsvardering  Felaktigt svar a3 2 74 129
Ratt svar a7 97 25 1649
Total 100 88 g9 288
Total svarsvardering  Felaktigt svar 63 i} 109 1749
Ratt svar 185 250 147 5g2
Total 258 256 256 770

Tabell 1. Antal riktiga och felaktiga svar pa tre utskickade externkontroller for SARS-CoV-2

antigen uppdelat pd typ av test som anvindes for att analysera proverna.

Uppdelat pa verksamheter sa klassades alla prover ratt pa sjukhuslaboratorierna (30
av 30 prover). Aven vardcentralerna visade ett relativt 1agt antal falskt negativa svar
(9%) medan vardavdelningar pa sjukhus stack ut med 48% felaktiga svar.
Resterande verksamheter (akutmottagningar, SABO samt de som anmalt sig som
ovrig verksamhet) lag mellan 17-25% falskt negativa svar nationellt sett. De sex falskt
postiva svaren var fordelade pa akutmottagningar, vardcentraler, vardavdelningar

och ovrig verksamhet.

Aven uppdelat pa verksamhetsniva sa sags en skillnad mellan olika typer av
snabbtester. Pa de akutmottagningarna dar Humasis test anvandes bedémdes 46%
falskt negativa jamfoért med testet fran Abbott som uppvisade 6% falsk negativa.
Liknande skillnader sags pa vardavdelningarna dar 16% av Abbotts test gav falskt
negativa resultat jamfort med 43% av Humasis testet. Tolv prover analyserades med
Humasis och Abbotts tester pa sjukhuslaboratorier, vilka samtliga rapporterade
tillbaka ratt svar. | de fallen tillrackligt med data fanns for att jamféra andelen
felklassificeringar mellan olika produktionsloter gjordes detta med N-1 Chi Square
test. Nagon signifikant skillnad mellan olika loter kunde inte upptackas.



Provmaterialet som anvandes var ett rekombinant protein som kan vara mer eller
mindre lampligt for olika typer av test. Darfor sattes koncentrationen i de positiva
proverna relativt hogt i detta utskick. Stabilitetstester har aven utforts pa Equalis
laboratorium for att sakerstalla att de positiva materialen fortfarande ger ett positivt
utslag under hela analysperioden. Nagon signifikant skillnad i antal felbedémningar
hos de som analyserade proverna i borjan av analysperioden jamfort med de som

gjordes dag sju sags inte.

Angaende resultaten for testet Humasis bér man ta med sig att det testet anvands till
stor del pa akutmottagningar och vardavdelningar. Dessa tva verksamheter visar
generellt en storre andel felsvar aven i andra delar av Sverige. Detta gor jamforelser
med Svriga test, som aven anvands inom ex. primarvard och pa SABO, svar pa
overgripande niva. Humasis anvands dessutom bara i ett lan vilket gor att eventuella
systematiska problem runt handhavande och hur anvandarna tolkar resultaten far
stor inverkan pa andelen inrapporterade fel svar. Exempelvis ses bland svaren att
nar flera kontrollkit har skickats till en och samma verksamhet sa felbedoms samtliga
positiva kontroller vilket kan tala for nagon form av systematiskt
handhavandeproblem. Aven om de var fa sa bedémdes samtlig tester (inklusive
Humasis) ratt bade pa vara sjukhuslaboratorier och i Equalis egna stabilitetsstudier
dar testerna utfors under kontorstid i bra belysning. Det ar av vikt att rutiner,
instruktioner och upplarning av personal ar anpassad till typ av verksamhet och

tidigare erfarenheter av patientnara diagnostik.

Sammanfattningsvis visar resultaten fran denna kostnadsfria
kvalitetssakringsomgang med externa kontroller for snabbtest for SARS-CoV-2
antigen att en stor andel av proverna ger fel svar. Skillnader mellan verksamheter
och typer av test ses. Da de olika lanen i flera fall anvander sig av olika typer av
tester ar det svart att uttala sig hur stor del av skillnaderna i prestanda som beror pa
hur man hanterar testerna ute i verksamheten (handhavande och tolkning av
resultaten) och vad som beror pa sjalva testet (analytiskt fel). Troligtvis ar det en
kombination som starks av att samtliga prover som analyserades pa
sjukhuslaboratorier bedémdes ratt. | en stressig miljé pa akutmottagning och
vardavdelning ses en stdrre andel felbeddmningar. Abbotts test anvands dock inom
flera verksamheter och lan vilket maojliggor viss jamforelse. Dar ses en stor variation



vilket talar for att handhavande av testerna ute i verksamheterna ocksa paverkar
andelen felaktiga svar. Intressant ar att testet fran LumiraDx hade 100%. Denna
metod skiljer sig pa sa vis att den aven har en avlasare som avgér om SARS-CoV-

antigenet pavisas eller ej. Ovriga snabbtest méaste bedémas med 6gat.

Ett snabbtest for SARS-CoV-2 antigen ar bara en av flera olika patientnara metoder
som anvands manga miljoner ganger per ar i var sjukvard. De patientnara analyserna
har en stor plats i sjukvarden och kommer fa annu storre betydelse nar Sverige mer
och mer ska bedriva en "Nara vard”. Férhoppningen ar att beslutsfattare i vara
regioner lagger annu mer resurser pa kvalitetetsarbete; att man bedriver en
diagnostik som i vissa fall, enligt resultaten som redovisas ovan, har samma
traffsakerhet som att singla slant kan knappast vara bra for vare sig patienter,

personal eller ekonomi.

Externa kontroller ar ett beprovat tillvagagangssatt att upptacka skillnader och
ojamlikheter i vara diagnostiska metoder och ar huvudverksamheten for
Uppsalaféretaget Equalis. Equalis ar ett icke vinstdrivande bolag som ags av
Sveriges kommuner och regioner, Svenska Lakaresallskapet och Institutet for
biomedicinsk laboratorievetenskap. Equalis har 30 ars erfarenhet av externa
kontrollprogam och en lokal forankring med over 140 externa experter som vid sidan
av sina uppdrag inom halso-och sjukvarden aven bidrar med sin expertis inom
Equalis.

Extern kvalitetssakring ar ett effektivt satt att upptacka bristande kvalitet och ju fler
som deltar, desto battre underlag far deltagarna for att kunna identifiera felkallor och
hur man bor bedriva férbattringsarbetet. Externkontroller ar ett viktigt verktyg i det
kvalitetsarbete som bedrivs fran vara sjukhuslaboratorier dar man varje dag tanker i
kvalitetstermer. Tillsammans med systerorganisationer i Norge och Danmark utfor
Equalis aven oberoende SKUP-utvarderingar av patientnara tester. Av de SARS
Cov-2 antigentester som aktualiseras i den har rapporten finns en fardig utvardering
for Lumira Dx (www.skup.org). SKUP-utvarderingar gors med autentiska patientprov

av tilltankta slutanvandare och resultaten jamférs med PCR-test.

Att aven fortsattningsvis gora regelbundna utskick av externkontrollprov for SARS-
CoV-2 antigentester, fyller en viktig funktion, namligen att dver tid kontrollera att


http://www.skup.org/

metodernas prestanda inte forandras samt att uppmarksamma behov av utbildning
och battre rutiner i verksamheter som brister i handhavande och tolkning av resultat.
En annan viktig uppgift for Equalis framover ar att samtala med regionerna om nyttan
med extern kvalitetsakring men aven att pavisa de effekter pa patientsdkerhet och
ekonomi en bristande kvalitet leder till. Vidare behdver vi hitta ett sprak som kan
forstas aven utanfor sjukhuslaboratorier och pa sa vis fa med oss beslutsfattare ute i

regioner och kommuner pa en gemensam kvalitetsresa.
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