Kan laboratorierna lita pa diagnostikaféretagen?

| var artikel »Kan man lita pa labora
toriet?» (Lakartidningen 38/99, [1])
framhdoll vi behoet a forbéttrad gtern
kvalitetssédkring & immunkemiska
matningr. Vi utgick fran erérenheter
na som vunnits i detya naterk as la-
boratorier som tillskapats genom B
ALIS. Immunkemiska metoder fran eli
ka diagnostikaforetag visades foret
stora skillnader i kanslighet for analy
tisk interferens vid undersdkningv a
skoldkortelfunktionen i utredningaf,
varierande fran patient till patient [1].

Laboratorierna blir alltmer beroende
av industrin for sina reagenser och in
strument. Laboratorierna maste kunn
lita p& foretagen och deras produkter fq
att kunna lga upp till de kra som
sjukvarden staller
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fragor belysta. Det frandm:

e en enig uppmttning om det stora
behoret & information kring analytisk
interferens vid avindning & kommer
siellt tillgéngliga reagenser for immen

Sjukvardens laboratorier maste kunna
stalla hogre krav pa diagnostikaindustrin
nar det galler s&véal produktsakerhet som
informationsgivning.
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biomedicinsk analytiér; bada vid

kemisk analys. Dettaéfer s&al den stod frdn andra foretag representerade EQUALIS, Uppsala
skriftiga produktinformationen sompa den senska marknaden.

den information som lamnas fran fére

racklig,

Problemen kring sé@theten akom-
tagen genom deras representaridet mersiella produkter inom diagnostika
ta understrykr behoet av sakkunnig sektorn stalldes i blixtbelysning hésten
och \al utbildade foretagsrepresentan1999. | USA akravdes da ett kantita
ter, tivt dominerande diagnostikaféretag —

« att endast& laboratorier anser attmed stor marknadvén i Swerige — ett
den information som idag lamnas &rtill vitesforelaggnde pa USD 100 miljoner
(sic!) av FDA (Food and Drug Admi

« valgrundade forslag om hur infor nistration). Bakgrundenavr att foreta
mationen skulle kunna forbattras. 8l get sedan 1993okisekent vagrat folja

framholls behwet as att interferens FDAs krav pa kwalitetssakring [3].

studier utfors och redisas pa ett tyd
ligt satt. Aven awandarnas gna eré
renheter bér sammanstéllas och spri

roll. Likasa framholls behet a fort-
satt information fran foretagen.

Information och uppfdljning

lificerat produktstodad dgaller s&al in-

Kraven maste stallas hogr

Diagnostikaféretagens foretréadare
das. Har kan EQALIS spela en viktig foreter \asentlig skillnader séil i in-
sikt om de gna produkternaggenska
per i praktiskt bruk som i sin formagtt
informera sina kunder -aktorer som
bada aravital betydelse for snabb fel
Kansle ar det just foretagens formasokning vid misstar&k om analytisk
ga att lontinuerligt informera labora interferens. Enkatsren gv ytterligare
torierna om analytisk interferens ochstdd for uppéttningen att den navan
andra problem med féretagens produlde situationen ér otillfredsstéllande for
ter som skiljer agnarna fraretet, lik manga — men inte alla! — foretag [4, 5].
som »post-sales back-up» i allmanhet Sjukvardens laboratorier maste nar
[2]. Medan vissa foretag utmarksig det giller produktsaérhet kunna stalla 5.
genom myckt betydande och hogté&v hogre kra pa diagnostikaindustrin ik
som pa den darifran lamnade informa

strument som reagenseaknas sadanttionen.
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