SWEDAC

2022-03-07
Utgava 3

Matosakerhet

Laboratoriemedicin, Bild- och Funktionsmedicin




Innehall

Berakning och redovisning av matosakerhet ..................

R (=) 1T

SWEDAC DOC 05:3



Matosakerhet

Kravreferens: EN ISO/IEC 17025, 7.6
EN ISO 15189, 5.5.3
EA 4/16:2003, EA Guidelines on the Expression of Uncertainty in Quantitative testing

Foreliggande dokument berér endast undersdkningar som ger numeriska (kvantitativa) resultat. En-
ligt SS-EN ISO/IEC 17025 och SS-EN ISO 15189 (1, 2) skall matosékerhet anges for ackrediterade
laboratorieundersékningar.

Syfte

| huvudsak finns tva syften med en matosakerhetsberakning. Det priméara syftet ar att kunna ge be-
stéllaren en rimlig uppfattning om matresultatets tillforlitlighet, fér att denne t. ex skall kunna bedéma
huruvida en faktisk forandring intraffat i patientens tillstdnd. En sddan bedémning forutsatter att den
redovisade matosédkerheten avser samtliga instrument som patientens provmaterial kan ha blivit ana-
lyserat pa.

Det andra syftet ar att f& analysmetoder pa olika plattformar att battre stamma 6verens. | detta
syfte ar det viktigt att kontinuerligt félja upp den systematiska skillnaden mellan olika metoder inom
en organisation och férsdka att minimera dessa.

Grundlaggande begrepp

Matosékerhet

Den formella definitionen anger att métosakerhet &r en parameter som &r férbunden med méatresulta-
tet och som kannetecknar spridningen av varden som rimligen kan tillskrivas métstorheten. Métosa-
kerheten innehaller en systematisk och en slumpmassig komponent som betecknas bias respektive
imprecision.

Bias

Ett matt p& den systematiska avvikelsen fran ett konventionellt sant resultat. Denna avvikelse inklu-
derar dels den skillnad som finns mellan organisationens genomsnittliga niva och det sanna vardet,
dels den skillnad som finns mellan olika metoder och instrument inom en organisation. Eftersom det
sanna vardet sallan &r kant, eller ens mdjligt att definiera inom laboratoriemedicin, avser systematisk
skillnad i detta dokument uteslutande skillnader i mé&tniva mellan instrument inom en organisation.
Det forutsatts att bias, nar sa ar maojligt, minimeras genom spérbar kalibrering samt kontrolleras med
kompetensprévning (t.ex. interlaborativa jamforelser).

Imprecision
Ett matt p& det slumpmassiga felet.
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Berakning och redovisning av matosakerhet

En uppskattning av matosakerheten skall finnas fér varje ackrediterad metod. | samband med upp-
sattande av en ny metod skall laboratoriet redovisa betydelsefulla osdkerhetskéllor. Idealet ar att
samtliga delar av métrutinen som kan paverka kvaliteten ingér. | praktiken ar detta inte alltid mojligt.
Preanalytiska faktorer ar t.ex. i regel svara att skatta och kan undantas fran berakningen. Patientfor-
beredelser, provtagning, férandringar av prover under transport och fdrvaring liksom biologisk vari-
ation kan emellertid paverka resultaten i hog grad. De tre forsta faktorernas inverkan pa den totala
matosdkerheten skall darfér minimeras genom lampliga rutiner.

Méatosakerhetsberakningarna kan utforas pa principiellt olika sétt. GUM (Guide to the Expression
of Uncertainty in Measurement) (4) har av EA (European co-operation for Accreditation) angivits som
“master document” (5) for uppskattning av matosékerhet. Anvisningar har dven publicerats av ILAC
(International Laboratory Accreditation Cooperation) (6). SWEDAC har publicerat ett dvergripande
policydokument avseende métosakerhet (7).

Méatosakerhetsberakningen kan baseras pa funnen variation vid upprepade matningar av interna
kontrollmaterial. Matperioden skall vara sa lang att alla signifikanta kéllor till variation, t ex batchbyte
av reagens, byte av personal etc. har haft rimlig sannolikhet att inverka péa utfallet.

Méatosakerheten skall motsvara de krav som rimligen kan stéllas p4 metoden ur medicinsk syn-
punkt. Om matosékerheten fér en metod beddms som otillfredsstéllande, bdr laboratoriet genomféra
en systematisk kartldggning av olika mdjliga felkéllor. Laboratoriet kan darvid vid behov uppréatta en
méatosakerhetsbudget enligt GUM eller p& annat lampligt satt.

Méatosakerhetsangivelsen skall avse matvarden inom det kliniskt relevanta matomradet, och bor
redovisas vid minst tva nivaer.

Matosakerheten kan redovisas som CV%. Matosdkerheten skall finnas tillganglig for kunden, t.ex. i
en provtagningsanvisning eller kunna meddelas pa annat satt.

Matosékerheten skall foljas upp regelbundet genom verifiering av uppsatta krav for driftskontroller,
patientprovsjamférelser och/eller kompetensprovning (t.ex. interlaborativa jamférelser). Frekvensen
kan anpassas till metodens stabilitet.

N&r en laboratorieorganisation inrymmer flera separata laboratorieenheter (sjukhuslaboratorier) kan
flera instrument finnas fér bestdmning av samma komponent. Instrument inom samma laboratorie-
enhet kan darvid ur ett bestéllarperspektiv betraktas som en enhet och métosakerheten skall darfér
beraknas 6ver samtliga. Detta forutséatter att metoderna har jamférbara analytiska prestanda (liten
systematisk skillnad, jamférbar precision). Mellan laboratorieenheterna skall den systematiska skillna-
den dvervakas och redovisas, t ex som skillnaden till ett utsett ("master-") instrument, till organisatio-
nens genomsnittliga méatniva eller till en referensmetod. Granser fér hogsta acceptabla systematiska
skillnad skall finnas.
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