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Medisinske laboratorier:
Overgang fra ISO 17025 (2005) til ISO 15189 (2007)

Dokument kategori: Veiledning

Fagområde: Medisinske laboratorier

Formål

Dette dokumentet gir retningslinjer for medisinske laboratorier vedrørende en del sentrale krav som må tas i betraktning ved overgang fra akkrediteringsstandarden NS-EN ISO/IEC 17025 ”Generelle krav til prøvings- og kalibreringslaboratoriers kompetanse” til akkrediteringsstandarden NS-EN ISO 15189 ”Medisinske laboratorier – Særskilte krav til kvalitet og kompetanse”.
Innledning
Akkrediteringsstandarden ISO 15189 ”Særskilte krav til kvalitet og kompetanse medisinske laboratorier” ble utgitt i 2003. En revidert utgave av ISO 15189 ble godkjent i april 2007. Internasjonalt er det vedtatt en maksimal overgangstid på to år. 
Den reviderte utgaven av ISO 15189 inneholder kun mindre endringer. De fleste endringer har ingen teknisk innvirkning.  NA har derfor benyttet den nye utgaven ved bedømmelse av medisinske laboratorier siden september 2007.
ISO 15189 er den foretrukne standard for medisinske laboratorier. Akkrediteringsstandarden ISO 17025 har fokus på kunder og kundebehandling. Akkrediteringsstandarden ISO 15189 har derimot fokus på pasient og bidrag av analyseresultater i pasientbehandling. Det er fortsatt mulig for medisinske laboratorier å søke akkreditering etter ISO 17025. I løpet av noen år må det påregnes at ISO 15189 er den gjeldende standarden for medisinske laboratorier. Dette betyr at medisinske laboratorier som er akkreditert i henhold til ISO 17025 vil måtte gå over til ISO 15189. Medisinske laboratorier som ikke produserer analyseresultater som gir bidrag til pasientbehandling, kan ikke søke akkreditering etter ISO 15189. Dette gjelder for eksempel rettsmedisinske laboratorier.
I tabellen som følger er det listet opp noen av de viktigste elementene som må vektlegges ved overgang fra ISO 15189 til ISO 17025.

	Punkt i 
ISO 15189
	Beskrivelse av hva laboratoriet må hensyn til ved overgang fra 

ISO 17025 (2005) til ISO 15189 (2007)

	Generelt
	ISO 17025 er en standard med tre elementer hvor det kan søkes akkreditering for det enkelte element;
· prøvetaking

· metoder

· vurdering og fortolkning 
Søknader for akkreditering etter ISO 15189 må inkludere samtlige elementer nevnt overfor. Det vil si at både prøvetaking, analysemetoder og rapportering inkludert medisinsk faglig vurderinger må inngå i søknadsomfanget. Dette gjelder også for laboratorier som ikke utfører prøvetaking selv. Se punkt 5.4.6 for nærmere informasjon.

For medisinske laboratorier som søker akkreditering etter ISO 15189 er det ønskelig at hovedvekten av laboratorietjenestene inkluderes i søknadsomfanget. 



	4.4
	Kontrakter i medisinske laboratorier kan eksempelvis være:
· omfattende skriftlige kontrakter
· rekvisisjoner

· rekvisisjoner med tilleggsopplysninger på inter- og/eller intranett

· muntlige avtaler

Laboratoriet må på best mulig måte sikre at alle kontraktsforhold er kjent for rekvirent. Dette gjelder spesielt når generelle tilleggsopplysninger finnes på inter- og/eller intranett.



	4.4.3
	Kontraktsgjennomgang skal i henhold til kravene i ISO 15189 også dekke arbeid utført av henvisningslaboratorier.


	4.4.4
	Kunder skal informeres om eventuelle avvik i avtalen.

Kommentar: 
Laboratoriet må beskrive hvordan tilleggsrekvirering og evt. stryking av rekvirerte analyser foretas. Slike opplysninger kan eksempelvis legges inn som en standard kommentar på rekvisisjonen eller som tilleggsopplysninger på inter- og/eller intranett. Dersom ”kontrakten” ikke gir opplysninger vedrørende en spesifikk endring plikter laboratoriet å varsle kunden om denne.
Med hensyn til tilleggsrekvirering og evt. stryking av rekvirerte analyser må laboratoriet beskrive ansvarsforhold mellom medisinsk faglig personell og annet personell som bioingeniører.



	4.5
	Følgende må inngå i kvalitetsstyringssystemet:
· beskrivelse vedrørende bruk av henvisningslaboratorier

· register for godkjente henvisningslaboratorier

· beskrivelse av ansvarsforhold ved bruk av henvisningslaboratorier
Kommentar: 
Standarden beskriver ikke bruk av underleverandører. EA WG health Care, Medical laboratories har anbefalt at paragraf 4.5 også inkluderer bruk av underleverandører, og NA har tilsluttet seg dette.


	4.6
	Eksterne tjenester og leveranser:

I medisinske laboratorier som er en del av en større organisasjon skal kjøp/leveranse av interne tjenester fra andre deler av organisasjonen betraktes som eksterne tjenester. Eksempler på slike tjenester er:

· IT-tjenester

· Felles innkjøpsavtaler

· Eksterne prøvetakere/prøvemottak (service enheter)

· Instrument service og vedlikehold fra medisinsk tekniske avdeling

Kommentar:

Laboratoriet bør avtalefeste krav til slike interne tjenester. Det er viktig at laboratoriet har reell innvirkning på valg av kvalitet der hvor dette er kritisk.Ved interne revisjoner behandles interne tjenester og leveranser likeverdig med eksterne tjenester og leveranser.



	4.7
	Rådgivingstjenester:
Avviker noe fra beskrivelsen i ISO 17025 som omhandler tjenester til kunden. 


	4.12.4
	Kravet til etablering av kvalitetsindikatorer er tydeligere. 
Medisinske laboratorier skal utarbeide både: 

· kvalitetsmål i relasjon til kvalitetspolitikken (4.2)
· kvalitetsindikatorer relatert til bidraget til pasientbehandling


	5.1.4
	Sterkt fokus på laboratorieleder (direktør) og dennes kompetanse og kompetansen til det personell som er utpekt til å inneha spesielt ansvar.
Medisinsk kompetanse må være tilstede:

· ansatt i organisasjonen 

· kontraktsbasert avtale

Kommentar: 
Med medisinsk faglig kompetanse mener Norsk Akkreditering lege med spesialist godkjenning på området.



	5.1.10
	Krav til opplæring i håndtering av kritiske hendelser må beskrives.


	5.4.3
	En prøvetakingsmanual må etableres. Innholdet er definert i standarden. Med dette menes en samlet oversikt over prøvetakingsdokumenter.


	5.4.5
	Prøver uten ID skal normalt ikke aksepteres. Laboratoriet skal ha etablert en prosedyre for mottak av ø-hjelpsprøver som ikke er tilfredsstillende ID-merket.


	5.4.6
	Laboratoriet må ta ansvar for transport av alle prøver, eksempelvis:

· tid 
· temperatur

· sikkerhet

Prosedyrer & instruksjoner til prøvetakere må etableres. Dette kravet er uavhengig av om prøvetakingen foretas av internt eller eksternt personell.
Ved ekstern prøvetaking må laboratoriet på best mulig måte sikre at beskrevne prosedyrer og prosedyreendringer når frem til prøvetaker. Rutiner for dette må være beskrevet i kvalitetsstyringssystemet. For å kontrollere at prosedyrer og prosedyreendringer når ut til eksterne prøvetakere kan det eksempelvis gjennomføres:
· mottakskontroll

· brukerundersøkelser 

· interne revisjoner 



	5.5.5 & 5.5.7
	Laboratoriet skal etablere biologiske referanseområder.
Dersom laboratoriet foretar metodeendringer som medfører endringer i det biologiske referanseområdet skal det gis informasjon til laboratoriets kunder (rekvirenter) før den metoden kan tas i bruk igjen.



	5.8.7 & 5.8.7
	Laboratoriet skal etablere prosedyrer og kritiske grenseverdier (ringegrenser) for umiddelbar varsling av lege eller annet klinisk personell. Dette inkluderer også prøver som er sendt til henvisningslaboratorier. Kritiske grenseverdier skal fastsettes i forståelse med de klinikere som bruker laboratoriet.


	5.8.11
	Svartid (turn- around tid) må defineres for alle analyser 



	5.8.13
	Laboratoriet skal ha prosedyrer for frigivelse av svar direkte til pasient.

Kommentar:

I laboratorier hvor dette ikke er relevant aksepterer NA at disse erstatter prosedyren med setningen: ”Laboratoriet frigir aldri svar direkte til pasient”



	5.8.16
	Kumulative rapporter:
Standarden krever at reviderte analyserapporter skal inneholde både de opprinnelige og de korrigerte resultatene. Hvis datasystemet som benyttes til rapportering ikke er i stand til dette, skal det finnes en endringslogg som dokumenterer endringen.

Kommentar: 
Etter diskusjoner med de medisinske miljøet aksepterer NA bruk av endringslogg også for systemer hvor begge analyseresultater kan presenteres.  Årsaken til dette er å etterkomme krav fra sluttbruker. Minst mulig ”støy” i rapportene er normalt ønskelig.
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