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Kan ekstern kvalitetskontroll gi svar 
på dette?

• Ja, hvis vi har
• «Kommutabelt materiale»

• Fasit fra referansemetode («sann» verdi)



Kontrollene er kommutable…..

Metode A

Metode B
Demings
regresjonslinje

95 % Predik-
sjonsintervall

Kommutable
kontroller
Ikke kommu-
table kontroller

…mellom to metoder om de har samme numeriske forhold 
som det vi forventer for pasientprøver



Kontroller til HbA1c

Kommutabilitet

• INSTAND (Tyskland)
• IFCC LC-MS (primær 

referansemetode)

Referansemetode



Kvalitetskrav (nov 2018 – aug 2019)

Akseptabelt avvik 
4,8 mmol/mol

«gml» krav



Kvalitetskrav

Akseptabelt avvik 
4,8 mmol/mol

Akseptabelt avvik 
3,6 mmol/mol

«gml» krav

«nye» krav



Kvalitetskrav (nov 2019 - ……)

«nye» krav

7,4%



Er resultatene gode nok?

• Instrumentene 
• Beregner gjennomsnittlig avvik fra fasit (riktighet)

• Beregner gjennomsnittlig totalfeil (nøyaktighet)

• Deltakerne
• Vurderer avvik fra fasit («riktighet» (snitt av duplikater))



Riktighet, HbA1c utenfor sykehus

Nov 2019

Jan 2020
Ktr 1 Ktr 2



Riktighet, HbA1c ved sykehus/private lab

Jan 2020

Nov 2019

Ktr 1 Ktr 2



Nøyaktighet, HbA1c utenfor sykehus



HbA1c nov 2019

Instrumenter Antall % Nivå 1 % Nivå 2 % Begge % Begge
ABX Pentra 400 1 100 0 0 0

Afinion 2 319 95 97 92 93

Afinion AS100 Analyzer 504 84 98 80 84

Cobas b 101 6 100 67 67 33

DCA 2000 4 100 100 100 80

DCA 2000+ 6 67 100 67 73

DCA Vantage 416 96 95 90 85

HemoCue HbA1c501 3 67 67 20 13

Quo-Test A1c 24 58 67 46 36

Totalsum 1283 90 96 85 84

HbA1c jan 2020

Andel innenfor krav til riktighet
Deltakere utenfor sykehus



Nøyaktighet, HbA1c sykehus/private lab



HbA1c nov 2019

Instrumenter Antall % Nivå 1 % Nivå 2 % Begge % Begge
Abbott Alinity c 8 100 100 100 100

Afinion 2 5 100 100 100 100

Afinion AS100 Analyzer 2 100 100 100 100

Architect c4000 1 100 100 100 100

Architect c8000 1 100 100 100

Architect ci8200 1 100 100 100 100

BIO RAD D10 3 67 67 67 25

BIO RAD D100 3 100 100 100 100

Capillarys 2 FLEX piercing 2 100 100 100 50

Capillarys 3 Tera 1 100 100 100 100

Cobas c501 16 94 56 56 88

Cobas c502 1 100 100 100 100

DCA Vantage 22 95 91 83 83

Tosoh HPLC G11 4 100 100 100 100

Tosoh HPLC G8 10 90 70 70 64

Variant ll Turbo 2 100 100 100 100

Totalsum 82 95 84 82 82

HbA1c jan 2020

Andel innenfor krav til riktighet
Deltakere på sykehus/private laboratorier



Har DU resultater innen kravene?



Har DU resultater innen kravene?



Har DU resultater innen kravene?



Har DU resultater innen kravene?

Notere hva som ble 
gjort/henvise ……


