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Equalis, om oss

Ca 30 anstallda vid kontoret i Uppsala

Over 100 program for extern kvalitetssékring i egen regi inom
19 olika omraden samt distributor till ver 100 program
fran andra leverantorer

En expertgrupp for varje omrade samt en dévergripande for
terminologi och e-hélsa



Equalis syfte

Externa kvalitetssakringsprogram inom laboratoriemedicin, bild- och
funktionsmedicin samt patientnara analyser

Att undersokningsresultat ar av god kvalitet, likvardiga, riktiga och
jamforbara ar en grundlaggande forutsattning for att patienter ska fa
ratt diagnos och behandling, att resurser laggs pa ratt atgarder och att

en jamlik vard kan bedrivas i hela landet

Equalis ar ackrediterade av Swedac Jamfora olika

metoder

Pavisa
deltagarnas
kompetens

FOrbattra
kvaliteten




Extern kvalitetssakring hur gar det till?

deltagarna

. Arrangdren gor provmaterialet tillgangligt for |

J

» Deltagarna undersdker provmaterialet

\

 Registrering av resultaten fran
undersokningen

« Arrangbren sammanstéller deltagarnas
resultat

« Sammanstallning ("Rapport”) skickas till
deltagarna

EQUALIS



SKandinavisk Utprovning av laboratorieutrustning for Patientnara analyser

*Grundat 1997, samarbetsprojekt mellan Norge, Sverige
och Danmark

Personal fran EQA-organisationer, nio personer varav
fyra koordinatorer

Utprdvningarna betalas av respektive bestallare
«Syftet ar att opartiskt utprova och rapportera analyskvalitet

och anvandarvanlighet av laboratorieutrustning for patientnara
analyser

Just nu 131 genomforda utprévningar

Cirka 1/3 ar av egenmatare for glukos

Ovriga, vanligaste, utprévningarna ar SKUP

PT(INR) Strep A Covid-19 Ag WWW.SKUp.or
CRP HbAlc B



Hela analysprocessen

| PREANALYS | ﬁ | ANALYS | * | POSTANALYS |

Ex patient ID, val och markning Instrumentets arbete Ex data skickas till journal, svar
av ror, hur provet tas, blandning ut mot remitterande l&kare,
och skickning av prov tolkning av data, svar till patient

: EQUALIS



Matosakerhet

Inget uppmatt varde ar helt sant — vl I—
H B

Alla matvarden har en osakerhet
Det sanna vardet ligger alltsa i ett intervall

Storleken pa matosakerheten (intervallet) beror pa vad man mater och hur

Inom laboratoriemedicin ar det ofta lagre matosakerhet pa sjukhuslaboratoriernas metoder an
patientnara metoder. Beror bade pa metod, arbetsprocedurer och utforare.



Vad ar matkvalitet?

Beddmning enligt Equalis:
Rapportdversikt med medelvarde och spridning
Outliers sorteras bort mha robust algoritm

Egna resultatrapporter med eget varde och spridning fran
totalmedelvarde, fran andra deltagare med samma instrument och

ibland asatt varde

O O 0O o O Ao A
0 N N T O O v
- . L - D T R
Spridning: Standardavvikelse (SD, mmol/L) och variationskoefficient
(CV, %, for jamforelse av olika koncentrationsnivaer) 68 %
95 %
. . . o . . \ J
Jamfors mot kvalitetsmal i forekommande fall o7 o
y 0

Signalfarger i rapport: svart eget svar = godkant, ljusblatt = nara avvikelse
(2-3 SD), rott = avvikande resultat (>3SD och/eller >kvalitetsmal)

Equalis foljer ISO13528 — Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory comparison



Vad mater vi egentligen?

| Sverige erhalls svar som plasmaglukos, oavsett vilket prov vi tar.
Blir det ratt?

» Fasta ger samma resultat vare sig det ar kapillart helblod eller venés plasma
> Icke fasta ger skillnader

> Instrument pa sjukhuslab analyserar pa plasma

» Patientnara instrument och egenmatare anger resultat som glukos i plasma,
fast provet ar helblod



Vad mater vi egentligen?
Patientnara instrument och egenmatare

Algoritm omvandlar + 95% Confidence interval
helblodsglukos till plasmaglukos; 5%

stammer i genomsnitt, men blir fel ; .if‘@\

for enskild person speciellt om 1 \.5(‘

hog EVF @ ®

Ja, det finns en réd

Q. plupp har bakom...
o . . . -10% ~

Exempel fran Equalis patientnara k‘\‘/.

glukosprogram; hogt Hb-varde | b

-15%
ger storre relativ avvikelse av

Relativ avvikelse

o o . -20%
g I u kOS fran asatt Varde av glu kOS 100 TO110 110TO 120 120TO 130 130TO140 140TO 150 150 TO 160
a N B-Hb, g/L
an ett normalt H b gor e A CCU-Chek Inform || ess@== Contour XT === Hemocue 201 RT Hemocue Gluc 201+



Matkvalitet plasmaglukos pa sjukhuslaboratorier

Kvalitetssakringsprogram 106/107

10 omgangar per ar, 1 material/omgang
Antal resultat per omgang ca 100
Kvalitetsmal glukos +10 % fran asatt varde

Asatt varde = totalmedelvarde

+

e ——

|




Glukosresultat Equalis program for allman klinisk kemi under 2022
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Patientmedian

Komponent Rapportgrupp n Medelvarde SD CV%
P-Glukos (mmol/L) Samtliga resultat 18 5,88 0,14 2,3
Abbott 5 5,91 0,23 3,9
Beckman Coulter AU 1 6,00
Roche 8 5,83 0,10 1,7
Siemens 4 5,90 0,11 1,8

Ett kvalitetssakringsprogram inom allman klinisk kemi for sjukhuslab

Labben rapporterar kvartalsvis medianvarde pa alla patientprover de matt,
for bl a glukos

Rapport med dversikt for alla deltagare
Egen rapport med eget resultat dver tiden
Enkelt satt att upptédcka om egna labmetoden férandrats Gver tiden

Komponent 2022:02 2022:03 2022:04 2023:01 Trend (%)
P-Glukos 18 5.828 5.83 5.78 5.78 -0.6

Tabellerna &ar upphovsrattsskyddade av Equalis AB E QUA L I S



Matkvalitet plasmaglukos inom primarvarden

Kvalitetssakringsprogram 13

10 omgangar per ar, 1 material/omgang

Antal resultat per omgang 2100-2200
Kvalitetsmal glukos +15 % fran asatt varde

Asatt varde fran underleverantoren

CH,OH
O, OH
OH

OH

OH
B-D-glukos



Glukosresultat Equalis program for Hb:glukos:CRP under 2022
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Vagledning vid upphandling av plasmaglukosmatarsystem
for egenmatning

A. Grundforutsattningar for upphandlingen (Skallkrav)

B. Egenskaper som varderas Noggrannhet i en opartisk utprévning, t ex SKUP,
pa silverniva. EVF-interferens i opartisk utprovning t ex SKUP.

c. Dokumentation som skalamnas vid upphandlingen Har mataren med

teststickor genomgatt en opartisk utprovning, t ex en SKUP-utprovning? Bifoga
dokumentation av testresultaten.

p. Egenskaper hos méatare for speciella anvandningsomraden

Equalis; Svenska Diabetesforbundet; Svensk forening for diabetologi; Svenska barnlékarféreningen;
Svensk forening for sjukskoterskor i diabetesvard; Svensk forening for klinisk kemi

https://www.equalis.se/sv/produkter-tjanster/kunskapsstod/projekt-for-nationell-harmonisering/vagledning-vid-upphandling/



Sa har noggranna ska P-Glukosresultaten vara!
Eller "guld-silver-brons”

Jamforelsemetoder >95 % av resultaten inom =7 % fran en
referensmetods resultat vid glukoskoncentrationer >4,2 mmol/L och
inom +0,29 mmol/L vid glukoskoncentrationer <4,2 mmol/L.

Sllver Diabetesdiagnostik, viss monitorering >95 % av resultaten inom
+10 % fran jamforelsemetodens resultat vid glukoskoncentrationer >4,2
mmol/L och inom 0,42 mmol/L vid glukoskoncentrationer <4,2 mmol/L.

Monitorering ISO 15197:2013 >95 % av resultaten skall falla
inom +15 % fran jamférelsemetodens resultat vid glukoskoncentrationer
>5,55 mmol/L och inom +£0,83 mmol/L vid glukoskoncentrationer
<5,55 mmol/L.

Equalis; Svenska Diabetesforbundet; Svensk forening for diabetologi; Svensk férening for
sjukskoterskor i diabetesvard; Svensk forening for klinisk kemi

https://www.equalis.se/sv/produkter-tjanster/kunskapsstod/projekt-for-nationell-harmonisering/nationella-kvalitetsmal/



SKUP-utprévning av egenmatare for glukos
*Egenmatarutprovning involverar ca 100 personer med diabetes

Deltagarna far anvanda mataren hemma ca 2 veckor
-Vecka 1: Lara kdanna mataren, ca 25 stick
-Vecka 2: Dubbelprover i 5 dagar, 10 stick

«Darefter till laboratoriet for provtagning; sjalv och av personal pa
egenmataren + prover till jamforelsemetod + prov till hematokrit

Deltagarna far ocksa utvardera anvandarvanligheten hos

mataren och manualen
Dessutom varderas tidsatgang matning och hallbarhet teststickor mm
Betyq tillfredsstéallande for slutresultat Anvandarvanlig

SKUP



Jamforelsemetoden

Jamforelsemetoden ar en specificerad metod som, | avsaknad
av en referensmetod, anvands som en gemensam bas for
jamforelser med andra laboratoriemetoder

Jamforelsemetoden for utprovningslaboratoriet ska;
evara med i externt kvalitetssakringsprogram
*helst vara ackrediterad, i annat fall valdokumenterad

SKUP kontrakterar lab med hexokinasmetod for glukosmatning

SKUP



Repeterbarhet

Duplikat av kapillara patientprov inkluderas i berakning av repeterbarhet pa...
« Egenmatare hanterade av leg. BMA
« Egenmatare hanterad av patient
« Jamforelsemetoden

Presenterasi 3 nivéer; <7; 7-10; och >10 mmol/L Beraknar och presenterar aven bias,

Kvalitetsmal per nivd 5 CV% men inget kvalitetsmal, inkluderas i
P noggrannhet istéllet.

Glucose level Excluded Mean value CV (90 % Cl),

Accu-Chek Instant, n glucose,
results %

mmol/L mmol/L

<7 32 0 5,8 57(14,8-172)

7-10 33 0 8,7 2,1(1,7-2,7)

>10 23 1 12,4 35(2,8-4,7)

SKUP. Report from the evaluation SKUP/2017/113. Accu-Chek Instant (Roche Diabetes Care GmbH ), SK' 'p

a system for measurement of glucose, www.skup.org (accessed 2023-05-10).



Noggrannhet

Skillnaden mellan matvardet av det forsta kapillara provet per patient och medelvardet
av duplikat pa jamforelsemetoden plottas mot medelvardet av jamforelsemetoden for...
 Egenmaétare hanterade av BMA
« Egenmatare hanterad av patient

Kvalitetsmal enligt 1ISO15197:2013, minst 95 % av de individuella glukos resultaten ska vara inom

+0,83 mmol/L fran jamforelsemetodens medelvarde vid koncentrationer <5,55 mmol/L eller inom +15 % vid
glukoskoncentrationer 25,65 mmol/L.

Dessutom presenteras
data mot silvernivan for
egenmatare hanterade av

Deviation Accu-Chek Instant, mmol/L
o

2 BMA.
-4 4
‘6 T T T T
0 5 10 15 20 25
Glucose, the comparison method, mmol/L
SKUP. Report from the evaluation SKUP/2017/113. Accu-Chek Instant (Roche Diabetes Care GmbH ), SKUP

a system for measurement of glucose, www.skup.org (accessed 2023-05-10).



Oversikt egenmatarutprévningar

Uppfyller mal

Uppfyller mal Uppfyller mal

Rapport- Antal Repeterbarhet,

Matare aummer Matningar utférda av deltagare (andel resultat) | (andel resultat) V% anvandar-
9 ISO15197:2013 | silverkrav . vanlighet
BMA = Nej (83) Nej (55) 3,6-58 i
Actiste 2021/120
Personer med diabetes 78 Nej (56) - 5,3-7,2 Nej
BMA 85 Ja (100) Ja (99) 1,6-2,9 -
ﬁi‘;g;}fhek 2017/113
Personer med diabetes 85 Ja (99) - 2,1-5,7 Ja
BMA 89 Ja (100) Ja (96) 15-2,6 :
Accu-Chek 50177112
Guide
Personer med diabetes 88 Ja (100) - 1,8-3,9 Ja
BMA 88 Ja (99) Nej (78)* 2,4-43 -
Q\fﬁgcr‘ek 2014/105
Personer med diabetes 88 Ja (95) - 4,3-6,0 Ja
BMA 81 Ja (100) Ja (96)* 1,9-3,2 -
mylife Unio  2013/100
Personer med diabetes 81 Ja (95) - 3,545 Ja

1ISO15197:2013 minst 95 % av resultaten ska vara inom +0,83 mmol/L fran en jamforelsemetod vid glukoskoncentrationer <5,55 mmol/L
och inom £15 % vid glukoskoncentrationer 25,55 mol/L.

Silverkrav minst 95 % av resultaten ska vara inom +0,42 mmol/L fran en jamforelsemetod vid glukoskoncentrationer <4,2 mmol/L och
inom =70 % vid glukoskoncentrationer 24,2 mol/L.

*Beraknad pa fast grans pa +10 %.

Repeterbarhet, kvalitetsmal 5,0 %.

SKUP



Diabetes diagnosticering — hur viktigt ar matnoggrannheten?

Diagnos diabetes vid
fasteglukos =7 mmol/L eller
slumpmassigt glukos alternativt OGTT pa =211,1 mmol/L (venost) eller 212,2

mmol/L (kapillart) eller
HbA1c 248 mmol/mol

Vid symptom racker ett prov, utan symptom behdver prov upprepas eller kombineras®
Viktigt med noggrann metod vid gransvarden, dvs runt 7 respektive 11-12 mmol/L  Te,

Equalis data Glukosresultat pa | Mojligt sant Glukosresultat pa | Mojligt sant
Instrument, resultat utifran Instrument, resultat utifran

mmol/L matdata fran mmol/L matdata fran
Equalis, mmol/L Equalis, mmol/L

Sjukhuslab £3 % 7,0 6,8-7,2 11,1 (vendst) 10,8-11,4

PNA-16 - +8 %
resp. -13 - +2 %

7,0 5,9-7,6 12,2 (kapillart) 10,6-12,4

*M. Lilja, M. Hellgren, S. Jansson, Lakartidningen 8/2018 E QUALIS



Diabetes — hur viktigt &r matnoggrannheten?

En god glukoskontroll ligger mellan 4 och 10 mmol/L*2

Monitorering: Matosakerhet i intervallet 4-10 mmol/L inte lika viktigt, som vid koncentrationer
med risk for hypoglykemi. Varden <4 mmol/L behdver ha h6g matnoggrannhet.

Glukosresultat | Mdjligt sant Glukosresultat MOajligt sant
pa instrument, | resultat utifran pa instrument, resultat utifran
mmol/L guld/silver/ brons, | mmol/L guld/silver/ brons,
mmol/L mmol/L
Sjukhuslab, guld 4,0 3,7-4,2 10,0 9,3-10,7
PNA, silver 4,0 3,6-4,4 10,0 9,0-11,0
Egenmatare, brons 4,0 3,2-4,8 10,0 8,5-11,5
1. J.Jendle, S. Jansson, Lakartidningen 3/2021 EQUALIS

2. ISPAD Guidelines https://www.ispad.org/page/ISPADGuidelines2022



Slutsats

Alla metoder har en matosakerhet
Sa har ocksa operatorerna

GIom inte att den siffra du ser inte nddvandigtvis ar absolut sann

Och utga fran aktuell situation hur viktig noggrannheten ar for patienten
vid val av metod

25 EQUALIS



Tack for uppmarksamheten!

Fragor?

Elisabet Eriksson Boija
elisabet.boija@equalis.se

EQUALIS



