Hur man foljer upp ett ddlig
resultat i en kompetensprovning

Inledning

Ett laboratorium kommer vid ndgot tillfalle att prestera déligt i en kompetensprévning. Nar detta sker far laboratoriet
inte blunda for faktum utan ska undersoka och dokumentera méjliga orsaker, dven om det beslutar att inte vidta
specifika dtgarder. Detta informationsblad visar hur laboratoriet pd basta satt kan hantera en sddan situation. Om
hanteringen av otillfredsstéllande resultat i kompetensprévning styrs upp pé ett bra satt kan tid och pengar sparas.

Utvardering av daliga resultat

Varje resultat som bedémts som otillfredsstéllande &r ett tecken pd problem och méste understkas. Dessutom bor
laboratoriet ta fram egna kriterier for att starta en undersdkning, t.ex. for resultat som beddmts vara tveksamma
eller for observerade trender.

Undersoka grundorsaker

Undersokningens omfattning beror pd flera faktorer, t.ex.
hur viktig analysen ar, hur ofta otillfredsstallande resultat

| Appendix B: Form for documenting PT investigations

Investigation performed by: Date:

férekommer och belégg for trender. [

Matrix:
Laboratoriet bor kontrollera om arrangérens rapport innehdller Method
. . . . . . PT scheme: ound N°:
information som kan forklara det d&liga resultatet. Om s8 inte &r sy T
fallet &r det basta angreppssattet att steg for steg forsoka hitta B —
den bakomliggande orsaken. Hur detta gér till visas i Bilaga B i How relevart 1s e PT scheme compared t rouie arayss (e, ma|

parameters, concentration level)? ‘

Eurachems Guide [1]. .

Do the results of previous rounds in the PT scheme indicate a quesﬁunablc|

Undersokn'ngen bor besté aV fol]ande Steg Och Omfatta urunsahsfactorytrend?Iryes,ana\yswsofm\strendshouldbepmvg
personalen som utforde analysen, och i lampliga fall, dven
laboratorieledningen:

Initial evaluation:

‘Was the PT item recelved In a satisfactory condition? = YES o NO
[1¢ no, could this condition explain the poor result?

1. Undersok rédata, data frdn den interna kvalitetskontrollen,
samt deltagarnas évergripande prestation i den aktuella
omgangen;

Was the PT item equivalent to a routine sample? o YES
If no, could this explain the poor result?

Was the PT item analysed as a routine sample? o YES
If no, could this be the cause for the poor result?

2. Nar undersokningen ar klar, goér en plan for
korrigerande dtgarder och bedom inverkan pa tidigare
provningsresultat;

3. Utfoér och dokumentera korrigerande 3tgarder;

4. Undersok huruvida korrigerande atgarder var effektiva.

Orsaker till ddlig prestation

De bakomliggande orsakerna till ddliga resultat kan delas in i tre grupper:

1. Skrivfel som inte direkt hér samman med laboratoriets tekniska kompetens men som indikerar att det kan finnas
problem i samband med att laboratoriet rapporterar resultat till sina kunder. Skrivfel inkluderar transkriptionsfel,
felmdrkning, fel mattenhet och decimalfel. Identifiering av sddana fel ar ett viktigt forsta steg i undersckningen.
Om skrivfel &r en dterkommande forklaring till laboratoriets ddliga resultat, bor utredningen fokusera pé de
avsnitt i kvalitetsledningssystemet som berors;

2. Tekniska problem kan upptrdda i alla steg i analysmetoden. Om laboratoriets
undersdkning inte kan komma fram till var problemet finns, kan det bli nédvandigt att
granska metodvalideringen;

3. Problem som beror pd kompetensprévningsprogrammet. Déliga resultat kan ocksd bero
pd att kompetensprévningen inte ar helt lamplig. Eurachems Guide [1] ger information
om hur man véljer ett lampligt program. Problem kan ocksa bero pd att ndgonting hant
med provet. Laboratoriet ska inte tveka att ta kontakt med arrangéren for att diskutera
sina observationer.

Ett “Fiskbensdiagram” eller "5 Varfor” ar anvandbara verktyg nar man undersoker den
bakomliggande orsaken till ett problem.
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Fallstudier

Exempel 1: Ett sjukhuslaboratoriums resultat i ett kompetensprévningsprogram foér tumérmarkérer
avviker med 20 % fran dsatt vdrde, trots att de dagliga interna kvalitetskontrollresultaten dr bra.
Laboratoriets undersékning visar att en felaktig omrdkningsfaktor mellan mdttenheter anvéndes da IT-
systemet senast uppdaterades. Eftersom resultaten for patientprover rapporteras i en annan mdttenhet
dn den som arrangéren av kompetensprévningen anvénder s paverkas inte patientresultaten.

Utrustning Metod Operatir

Erfarenhet

Kwvalitetskontroll

Kalibrering Precision

Kvalifikation 20 %
_________ avvikelse
fran det
dsatta
vdrdet

Kompetens-
provningsprover

Material Miljo Ledning

Exempel 2: Ett laboratorium som utfér analyser av livsmedel och foder underskattar antalet
mikroorganismer och erhdller ett daligt resultat i en kompetensprévning for kvantifiering av Listeria
monocytogenes. Laboratoriets undersékning visar att problemet berodde pa den inkubationstid och
temperatur som operatéren anvdnt, vilket i sin tur berodde pa att laboratoriet anvint en inaktuell rutin.

E 1. Dalig tillvaxt av Listeria monocytogenes .......................... I/'u.’lﬁ'u"l?
§ 2. Fel inkubationstid och temperatur ........cccccoovviiiiiiiiiicciiiiceneeens V'u.h.ﬂ'u'h.?
§ 3. Fel information i den rutin som tilldmpades ..........cccceeevvveernnnnn. V'u.h.ﬂ'lrh.?
§ 4. Tillampad rutin var inaktuell .........cocovviimiinnnnsees vuh.ﬂ'uh.?
§ 5. Uppdaterad version av rutinen hade inte distribuerats ............. vuh.ﬂ'o'h.?

= Arbetsbelastningen hos person ansvarig for dokumentstyrning

Mer information / mer att lasa

[1] I. Mann and B. Brookman (eds.) Eurachem Guide: Selection, Use and Interpretation of Proficiency Testing
(PT) Schemes by Laboratories (2™ ed. 2011), www.eurachem.org

Information om arrang6rer av kompetensprévning och program kan fas frén ditt nationella ackrediteringsorgan,
genom webbplatsen EPTIS (www.eptis.org) eller fran andra nationella eller internationella organisationer.
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