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Kan laboratorierna lita på diagnostikaföretagen?
I vår artikel »Kan man lita på labora-

toriet?» (Läkartidningen 38/99, [1])
framhöll vi behovet av förbättrad extern
kvalitetssäkring av immunkemiska
mätningar. Vi utgick från erfarenheter-
na som vunnits i det nya nätverk av la-
boratorier som tillskapats genom EQU-
ALIS. Immunkemiska metoder från oli-
ka diagnostikaföretag visades förete
stora skillnader i känslighet för analy-
tisk interferens vid undersökning av
sköldkörtelfunktionen i utredningsfall,
varierande från patient till patient [1].

Laboratorierna blir alltmer beroende
av industrin för sina reagenser och in-
strument. Laboratorierna måste kunna
lita på företagen och deras produkter för
att kunna leva upp till de krav som
sjukvården ställer.

Enkät till laboratorier na
En enkät skickades den 8 december

1999 till laboratorierna för att få dessa
frågor belysta. Det framkom: 

• en enig uppfattning om det stora
behovet av information kring analytisk
interferens vid användning av kommer-
siellt tillgängliga reagenser för immun-
kemisk analys. Detta gäller såväl den
skriftliga produktinformationen som
den information som lämnas från före-
tagen genom deras representanter. Det-
ta understryker behovet av sakkunniga
och väl utbildade företagsrepresentan-
ter,

• att endast få laboratorier anser att
den information som idag lämnas är till-
räcklig,

• välgrundade förslag om hur infor-
mationen skulle kunna förbättras. Bla
framhölls behovet av att interferens-
studier utförs och redovisas på ett tyd-
ligt sätt. Även användarnas egna erfa-
renheter bör sammanställas och spri-
das. Här kan EQUALIS spela en viktig
roll. Likaså framhölls behovet av fort-
satt information från företagen.

Information och uppföljning
Kanske är det just företagens förmå-

ga att kontinuerligt informera labora-
torierna om analytisk interferens och
andra problem med företagens produk-
ter som skiljer agnarna från vetet, lik-
som »post-sales back-up» i allmänhet
[2]. Medan vissa företag utmärker sig
genom mycket betydande och högt kva-
lif icerat produktstöd vad gäller såväl in-
strument som reagenser, saknas sådant

stöd från andra företag representerade
på den svenska marknaden. 

Problemen kring säkerheten av kom-
mersiella produkter inom diagnostika-
sektorn ställdes i blixtbelysning hösten
1999. I USA avkrävdes då ett kvantita-
tivt dominerande diagnostikaföretag –
med stor marknad även i Sverige – ett
vitesföreläggande på USD 100 miljoner
(sic!) av FDA (Food and Drug Admi-
nistration). Bakgrunden var att företa-
get sedan 1993 konsekvent vägrat följa
FDAs krav på kvalitetssäkring [3]. 

Kraven måste ställas högre
Diagnostikaföretagens företrädare

företer väsentliga skillnader såväl i in-
sikt om de egna produkternas egenska-
per i praktiskt bruk som i sin förmåga att
informera sina kunder – faktorer som
båda är av vital betydelse för snabb fel-
sökning vid misstanke om analytisk
interferens. Enkätsvaren gav ytterligare
stöd för uppfattningen att den nuvaran-
de situationen är otillfredsställande för
många – men inte alla! – företag [4, 5].

Sjukvårdens laboratorier måste när
det gäller produktsäkerhet kunna ställa
högre krav på diagnostikaindustrin lik-
som på den därifrån lämnade informa-
tionen. 
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Sjukvårdens laboratorier måste kunna
ställa högre krav på diagnostikaindustrin
när det gäller såväl produktsäkerhet som
informationsgivning.
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