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Kvalitetssikring/kvalitetskontroll av analyser

•Hvilken kvalitet skal vi kontrollere og sikre?

• Er kvalitet i denne forbindelse en målestørrelse eller 
et adjektiv?

•Hva mener vi med kvalitet, og hvordan kan vi måle 
den eller beskrive den?
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Det er ikke lett å finne en fasit 

• Vi står her med en pasientprøve, vi har analysert med vår metode og har et 
kvantitativt svar.  Hvordan sjekker vi om det er riktig verdi?

• Vi har to instrumenter/metoder og de gir ulik verdi.  Hvilken er riktig?

• Er forskjellen akseptabel?  Vil den ha en klinisk betydning for pasienten?

• Det ligger flere generasjoner med utvikling i laboratoriemedisin bak oss, 
med teoretisk og praktisk oppbygging av kunnskap, erfaring og 
standardisering.   

• Nøkkelbegrep er referansemetoder/referansematerialer/sporbarhet og 
kalibrering.  
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4Bias in clinical chemistry Elvar Theodorsson*,1, Bertil Magnusson2 & Ivo Leito3 Bioanalysis (2014) 6(21), 2855–2875

Begrepsapparatet



På norsk

• Type feil Ytelseskarakteristikk Kvantitativ beskrivelse

• Systematiske feil Riktighet Bias

• «total feil» Nøyaktighet Måleusikkerhet

• Tilfeldige feil Presisjon Impresisjon (SD/VK)
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3 vanskelige spørsmål:

• Hvilke kvalitetskrav har dere til CV (tilfeldige feil) på de analysene dere 
gir ut svar på? 

• Hvilke kvalitetskrav har dere til Bias (systematiske feil) på de 
analysene dere gir ut svar på? 

• Hvilke kvalitetskrav har dere til totalfeil på de analysene dere gir ut 
svar på?

• 43 svar på undersøkelsen, men her var det kun svar hos halvparten.
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Er det hjelp å få?
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Ikke spesifikt om kvalitetskrav, men beskrivelse av preanalytiske faktorer, metodene 
beregninger og interferens.  
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Selv innenfor USCLIA 
krav vurderer disse at 
det er en klinisk 
betydningsfull forskjell

Konkluderer med at analysene 
kan brukes om hverandre
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EFLM Strategic Conference, Milano 2014  

Definerte tre modeller som kan benyttes når man skal beregne/utlede

analytiske kvalitetskrav (analytical performance specifications APS)

Model 1: based on the effect of analytical performance on the clinical 

outcome;   Klinisk utfall / klinisk resultat

Model 2: based on components of biological variation

(BV) of the measurands;  Biologisk variasjon

Model 3: based on the state of the art of the measurement,

defined as the highest level of analytical performance

technically achievable.  State of the art
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For modell 2 er 
det skissert tre 
grader av kvalitet 
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Vi bør bruke opplysningene fra 
produsentene/leverandørene mer aktivt
• Veldig ofte er det ved innkjøp at vi setter standarden for hvor god kvalitet 

vi kan forvente å levere.  Vår egen verifisering er også viktig (Klarer vi å 
levere i vårt laboratorium) men bygger på produsentens validering.

• Viktig å systematisk be om opplysninger om dette i anbudsprosessen.  

• Som kjent vil vi snart ta i bruk en ny IVDR (In vitro diagnostikk, IVD 
forordningen.

• https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/prop.-46-ls-
20192020/id2691742/?ch=1

• Vi bør vite hva som er kravene til ytelsesevaluering her

• Oppfordring: 

• Gå for state of the art.  Bidra til å heve state of the art ved å etterspørre.
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1.2.2. Påvisning av analytisk ytelse

Produsenten skal påvise utstyrets analytiske ytelse i forhold til alle parametrene beskrevet i avsnitt 9.1 bokstav a) 

i vedlegg I, med mindre det kan begrunnes at en parameter ikke får anvendelse.

Som en generell regel skal den analytiske ytelsen alltid påvises på grunnlag av studier av analytisk ytelse.
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• 9. Ytelsesegenskaper

• a) den analytiske ytelsen, f.eks. analytisk sensitivitet, analytisk 
spesifisitet, riktighet (bias), presisjon (repeterbarhet og reproduserbarhet), 
nøyaktighet (som følge av riktighet og presisjon), påvisnings- og 
kvantifiseringsgrenser, måleområde, linearitet, cutoff-verdi, herunder 
fastsettelse av egnede kriterier for prøvetaking og håndtering og kontroll av 
relevant endogen og eksogen interferens, kryssreaksjoner og

• b) den kliniske ytelsen, f.eks. diagnostisk sensitivitet, diagnostisk 
spesifisitet, positiv prediktiv verdi, negativ prediktiv verdi, 
sannsynlighetsrate og forventede verdier i normale og berørte 
populasjoner.
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9.2. Utstyrets ytelsesegenskaper skal opprettholdes i hele levetiden som 
produsenten har angitt for utstyret.
9.3. Dersom utstyrets ytelse avhenger av bruk av kalibratorer og/eller 
kontrollmateriale, skal den metrologiske sporbarheten for verdiene som er fastsatt for 
kalibratorer og/eller kontrollmateriale, sikres ved hjelp av egnede metoder for 
referansemåling og/eller egnet referansemateriale på høyt metrologisk nivå. Dersom 
dette er tilgjengelig, skal den metrologiske sporbarheten for verdiene som er fastsatt for 
kalibratorer og kontrollmateriale, sikres i henhold til sertifisert referansemateriale eller 
sertifiserte metoder for referansemåling.
9.4. Dersom utstyrets egenskaper og ytelse kan bli påvirket når utstyret brukes som 
tiltenkt under normale bruksforhold, skal det følgende særlig kontrolleres:
a) For utstyr til selvtesting: ytelse som oppnås av lekmenn.
b) For utstyr til pasientnær testing: ytelse som oppnås i relevante miljøer (f.eks. 
pasientens hjem, akuttmottak, ambulanser).
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1.2.3. Påvisning av klinisk ytelse

Produsenten skal påvise utstyrets kliniske ytelse i forhold til alle parametrene

beskrevet i avsnitt 9.1 bokstav b) i vedlegg I, med mindre det kan begrunnes at 

en parameter ikke får anvendelse.

Påvisningen av et utstyrs kliniske ytelse skal bygge på en eller en kombinasjon 

av følgende kilder:

– Studier av klinisk ytelse.

– Vitenskapelig fagfellevurdert litteratur.

– Publiserte erfaringer oppnådd ved rutinemessig diagnostisk testing.

Det skal utføres studier av klinisk ytelse, med mindre det gis en behørig 

begrunnelse for bruk av andre kilder til data om klinisk ytelse.

Den kliniske ytelsen skal påvises og dokumenteres i rapporten om klinisk ytelse



Vedlegg XIII

Ytelsesevalueringsrapporten skal særlig inneholde

– begrunnelsen for framgangsmåten som er valgt for å samle inn den kliniske dokumentasjonen,

– litteratursøkmetoden, litteratursøkprotokollen og litteratursøkrapporten i forbindelse med en 

litteraturgjennomgåelse,

– teknologien som utstyret er basert på, utstyrets tiltenkte formål og eventuelle påstander om utstyrets 

ytelse eller sikkerhet,

– arten og omfanget av den vitenskapelige gyldigheten og dataene om analytisk og klinisk ytelse som er 

blitt vurdert,

– den kliniske dokumentasjonen om akseptabel ytelse i forhold til det aktuelle tekniske nivået innen 

medisinsk teknikk,

– eventuelle nye konklusjoner fra rapportene om oppfølging av ytelse etter at utstyret er brakt i omsetning, 

i samsvar med del B i dette vedlegg.

21

1.3.2. Ytelsesevalueringsrapport

Den kliniske dokumentasjonen skal dokumenteres i en ytelsesevalueringsrapport. Denne rapporten skal 

inneholde rapporten om vitenskapelig gyldighet, rapporten om analytisk ytelse, rapporten om klinisk ytelse 

og en vurdering av disse rapportene som gjør det mulig å dokumentere den kliniske dokumentasjonen.



CV på analyser skal dokumenteres og må ikke overstige følgende:

Natrium 1% ved konsentrasjon ca. 137 mmol/l. 

Kalium 2 % ved kons. ca. 4.0 mmol/l.

Klorid 2 % ved kons. ca. 95 mmol/l.

Ionisert calsium 2.5 % ved kons. ca. 1,2 mmol/l.

Glukose 2.5 % ved kons. ca. 6.7 mmol/l.

Laktat 8 % ved kons. ca. 1.5 mmol/l.

CV på analyser skal dokumentert ikke overstige følgende ved lot endring, bytte av sensorkassett/membran/elektrode:

Natrium 1,4 % ved kons.ca. 137 mmol/l.

Kalium 2,8 % ved kons. ca. 4,0 mmol/l.

Klorid 2,8 % ved kons. ca.95 mmol/l.

Ionisert calsium 3,5 % ved kons. ca.1,2 mmol/l.

Glukose 3,5 % ved kons. ca. 6,7 mmol/l. 

Laktat 16% ved kons. ca. 1,5 mmol/l.
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Eksempel på formulering av krav til analysekvalitet i anbudsmaterialet
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Hvilke kvalitetskrav har dere til CV (tilfeldige feil) på de 
analysene dere gir ut svar på? 

• De fleste som svarte kommenterte:

• Vi benytter akseptgrensene oppgitt fra reagensleverandør

• Ingen etablerte grenser, forholder oss til EKV. 

• Vi bruker langtids VK som favner våre kvalitetskrav. Reaksjonsgrense 
på 1S3 og 2S2. Gjelder alle analyser. 
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Har slått sammen de tre spørsmålene i tabell:

• Hvilke kvalitetskrav har dere til CV (tilfeldige feil) på de analysene dere 
gir ut svar på? 

• Hvilke kvalitetskrav har dere til Bias (systematiske feil) på de 
analysene dere gir ut svar på? 

• Hvilke kvalitetskrav har dere til totalfeil på de analysene dere gir ut 
svar på?
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CV BIAS Totalfeil
pH pH pH
2 2 4

0,10 %
0,5 0,2

nivå1:0,7    -
nivå2: 0,1      -

nivå3:0,1

nivå1:0,2    -
nivå2:0,2     -

nivå3:0,2

nivå1:0,2    -
nivå2: 0,2    -

nivå3: 0,2
1%
0,1 0,03
0,1 0,07

≤0,1% ≤0,07 ±0,04
<1% <2%

0,1% i normalt område

1 diff % mellom de 2 
blodgassinstrumentene

0,015

0,1 % +/- 0,03

<2% har ingen krav har ingen krav

0,2%

1,9

< 1,0% ved nivå 7,37

0,1% 0,5%
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CV BIAS Totalfeil
PCO2 PCO2 PCO2

2 2 4
2 %

4 4,8

nivå1:1,8    -
nivå2:1,3    -

nivå3:1,4

nivå1:4,6    -
nivå2:4,8     
-nivå3:4,8

nivå1: 5,1   -
nivå2:5,0     
-nivå3:5,0

4%
2,4 1,6
2,4 1,6

≤2,4% ≤1,6%
±8% ≥ 3,3 

kPa
<3% <5%

2%

8 diff % mellom 
de 2 
blodgassinstrum
entene

0,25

2,5% +/- 0,5

<2% har ingen krav har ingen krav

4,0%

2,4

< 6,0% ved nivå 
9,5 kPa

2,4% 4%
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CV BIAS Totalfeil
PO2 PO2 PO2

2 2 4
2%
4

nivå1:4,3    -
nivå2:2,6       
-nivå3:3,1

5%
2,4 0,375
4,0 2,7

≤4,0 ≤2,1%

±0,7 kPa
≤13,3 kPa
og ± 5% ≥ 
13,3 kPa

<5% <5%

2%
4,5 diff % 
mellom de 2 
blodgassinstru
mentene
0,80
3,5% +/- 1,0

<3% har ingen krav har ingen krav
4,0%

< 6% ved nivå 
5,5 kPa

4%

+/- 0,7 kPa < 
13,3 kPa +/-
5% >13,3 kPa

1,30

ikke 
tilgjengelig 
(CV biologisk 
ikke 
tilgjengelig)


