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Harmonisering av analysupplagg samt grundlaggande
acceptanskriterier vid tekniskt godkannande av
masspektrometriska analyser inom lakemedel och
toxikologi

Rekommendationen har tagits fram av Equalis expertgrupp for lakemedel och toxikologi som
bestar av Elin Widing (ordférande), Moa Andresen Bergstrom, Therese Hansson, Anders
Helander, Anders Helldén, Johanna Nordmark Grass och Carl S6derberg.

Equalis rekommendationer tas fram i syfte att harmonisera undersékningsresultat inom medicinsk
diagnostik i Sverige. De riktar sig till halso- och sjukvardspersonal.

Fragor angaende rekommendationen stalls till info@equalis.se.

Bakgrund

Equalis expertgrupp for lakemedel och toxikologi verkar for nationell harmonisering inom
lakemedels- och missbruksanalyser (droger, alkoholer, alkoholmarkdrer). Expertgruppen har
uppmarksammat att det vid masspektrometrisk analys inom dessa omraden férekommer stor
variation bland annat vad galler upplagg av en analysomgang (antal kalibratorer, antal kontroller
etc) och vilka kriterier som anvands for att tekniskt acceptera ett analysresultat. Denna
rekommendation syftar till en forbattring av kvaliteten samt till att minska andelen felaktiga svar
bade vad det galler koncentrationsniva och analytidentitet.

Utférande

Under ar 2020 skickades en enkat ut till deltagare i alla Equalis kvalitetssakringsprogram inom
omradet lakemedel och toxikologi dar kvantitativ masspektrometrisk metod forekommer. |
enkaten tillfragades deltagarna om rutiner fér upplagg av analysomgangar samt vilka
acceptanskriterier som anvands vid tekniskt godkannande av analysresultat. Resultatet av
enkaten presenterades vid 2021 ars utbildningsdagar for lakemedel och toxikologi [1].

Vid 2022 ars utbildningsdagar presenterades ett harmoniseringsforslag baserat pa enkatsvaren
och internationella riktlinjer [2-5]. Forslagen har sammanstéllts till denna rekommendation
gallande kvantitativ masspektrometrisk analys inom lakemedel och toxikologi.

Rekommendation

Upplagg av en analysomgéng

1. Minst tre, garna fler, kalibratornivaer éver hela matomradet ska anvandas [3,4].
e En kalibreringskurva per analysomgang ska anvandas [2-4].
2. Minst tva, garna tre, nivaer av kvalitetskontroller (QC) ska anvandas [2—4].
Kontrollnivaerna ska ligga pa viktiga beslutsgranser samt utspritt 6ver hela matomradet.
e En Iag niva bor ligga vid lagsta beslutsgrans, tex metodens gransvarde vid
narkotikaanalyser respektive lagsta niva i det terapeutiska referensintervallet vid
lakemedelsanalyser.
e En mellanniva bor ligga i mitten av matomradet.
e En hog niva bor ligga nara metodens évre matomradesgrans.
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e Vid storre analysomgangar (>20 patientprover) bér antalet kontroller utgéra minst
5% av totala provantalet, vilket innebar att kontroller p& samtliga nivaer
rekommenderas efter vart 20:e patientprov [2—4]. Ett minimum &r att analysera en
kontroll pa varje niva i borjan och i slutet av analysomgangen.

e Vid mindre analysomgangar (<20 patientprover) bor minst en kontroll pa varje niva
analyseras.

Acceptenskriterier for tekniskt godk&nnande av en analysomgang i rutin

1.

5.

Retentionstid (RT)
e RT ska monitoreras och acceptanskriterier for hur mycket analytens RT i provet far
avvika fran kalibratorernas RT ska finnas [2-5].
Jonkvot (jonratio)
e Acceptanskriterier for maximal avvikelse av relativ jonintensitet mot asatt borvarde
(jonkvot hos kalibrator) rekommenderas [2—4]. For narkotikaanalyser ska kriterier
finnas enligt internationell rekommendation [5].
Internstandard (IS)
o Acceptanskriterier for dvre/nedre 1S-respons ska finnas [2].
Kalibreringskurva
e Acceptanskriterier for kalibreringskurvan ska finnas [2].
e Acceptanskriterier for tillaten avvikelse mot asatt varde per kalibratorniva
rekommenderas [2—4].
Interna kvalitetskontroller
e Acceptanskriterier for kontrollresultat ska finnas [2—4].

Ovanstaende punkter utgor grundlaggande rekommendationer och baseras pa angivna
referenser och utgér ett minimum foér vad laboratorierna bor utvardera vid kvantitativ
masspektrometrisk analys av patientprover inom omradet.
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