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Interne revisjoner og effektiviseringskrav
Akkrediteringsdagen 10.09.19        Hege Hartz og Linda Hårstad Uthus

E-post: kvalitet.DDT@ahus.no – hege.hartz@ahus.no – linda.harstad.uthus@ahus.no
Web: www.ahus.no 

Menneskelig nær – faglig sterk

Innhold:

• Presentasjon av Divisjon for diagnostikk og teknologi (DDT) ved Ahus

• Omfang av revisjonsarbeidet i DDT

• Effektivisering av revisjonsprogrammet, gjennom  hvordan:

- Utarbeide et godt revisjonsprogram?
- Benytte risikovurdering i revisjonsprogrammet?
- Kombinere alle relevante krav i en revisjon?
- Kombinere krav, og gruppere relevante analyser/metoder i revisjonene?
- Gjennomføre revisjoner på en effektiv måte?
- Gjøre revisjoner til et virkningsfullt verktøy?
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Divisjon for diagnostikk og teknologi (DDT)

Menneskelig nær – faglig sterk

Kvalitetssystemet i DDT
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ISO 15189

ISO 9001

Forskrift om ledelse og 
kvalitetsforbedring i helse- og 
omsorgstjenesten

Spesialisthelsetjenesteloven

Strålevernforskriften

BlodforskriftenForskrift om medisinsk utstyr

Forskrift om Celler og vev

Krav fra Statens legemiddelverk, 
Norsk akkreditering, 
sertifiseringsorganer,  
eget helseforetak

ISO 14001

ISO 45001

ISO 27001

Norm for informasjonssikkerhet og personvern i helse- og omsorgstjenesten

Personopplysningsloven

Smittevernloven

Smittevernloven

MSIS-forskriften

Behandlingsbiobankloven

Arbeidsmiljøloven

Forskrift om systematisk helse, miljø og sikkerhetsarbeid i virksomheter 
(Internkontrollforskriften)

Revisjonsgrunnlag – Krav som implementeres i revisjonsprogrammet

ISO 19011

Menneskelig nær – faglig sterk

Hvor mye tid går med til revisjonsarbeid i DDT?

• Antall revisjoner per år:
2012: 7 revisjoner gjennomført
2017: 29 revisjoner gjennomført (24 prosess- og 5 systemrevisjoner)

• Antall revisorer i DDT:
Revisornettverket i divisjonen består av 15 revisorer
8 revisorer gjennomfører systemrevisjoner

• Estimert tidsbruk:
Prosessrevisjoner: ca. 4 dager per revisor 
Systemrevisjoner: ca. 8 dager per revisor
Kliniske revisjoner: ca. 8 dager per revisor 

Kvalitetsrådgiverne i DDT Stab bruker over 25 uker per år på revisjonsarbeid!
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Effektivisering av interne revisjoner
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Hvordan utarbeide et godt revisjonsprogram?

Få oversikt: 

• Aktiviteter og interne avhengigheter (Hva driver vi med og hvordan 
kommuniserer/ samarbeider vi i vår enhet?)

Prosess- og kommunikasjonskartlegging
• Kontekst (hva er vår rolle og våre oppgaver i forhold til andre parter?)

Kontekstanalyse
• Interessenter (Hvem er de andre parter?)

Interessentanalyse
• Grenseoppgang med andre revisorer (Fins det andre i vår organisasjon som 

reviderer våre prosesser? 
Samarbeid om revisjonsprogrammer/ avgrensning

Et godt revisjonsprogram skal dekke aktivitetene våre i tilstrekkelig grad!
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Hvordan utarbeide et godt revisjonsprogram?

• Inkluderer alle avdelinger i divisjonen
• Inkluderer alle aktiviteter i divisjonen

- Ledelsesaktiviteter
- metoder/analyser/teknikker/prosesser/prosedyrer/undersøkelser

• Viser:
- felles revisjoner = systemrevisjoner, 
- spesifikke revisjoner = prosessrevisjoner og 
- revisjoner av pasientbehandlingen = kliniske revisjoner

• Gir rom for ekstra revisjoner ved behov
• Inkluderer også GAP-analyser
• Oppdateres/revideres årlig, alltid 4-5 år framover

Menneskelig nær – faglig sterk

DDTs revisjonsplan 2019
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DDTs revisjonsplan 2019

Menneskelig nær – faglig sterk

DDTs revisjonsplan 2019
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Hvordan benytte risikovurdering i revisjonsprogrammet?

Lav mål-
oppnåelse
• Indikatorer
• Mål
• Avvik

Høy aktivitet
• Mange 

analyser/ 
undersøkelser

• Mange 
manuelle 
trinn

• Flere enheter 
involvert

Kritisk 
aktivitet, 
pasient/ 
virksomhet
• Analyser som 

benyttes  
direkte i 
pasient-
behandling

• Fokus-
områder

Endringer
• Store 

endringer i 
organisasjon, 
metode, krav-
dokumenter

Måle effekt 
av tiltak
• Har 

endringer 
eller tidligere 
revisjoner 
ført til en 
effekt?

Menneskelig nær – faglig sterk

Hvordan kombinere alle relevante krav i en revisjon?

Krav fra mange ulike interessenter skal ivaretas:
 Lover, forskrifter, standarder
 Leveransekrav fra HSØ og Ahus
 NAs praksis med at alle hovedpunkter i ISO 15189 bør revideres hvert år, og alle 

underpunkter revideres i løpet av akkrediteringsperioden
 Blodforskriften som stiller krav til at alle punkter revideres jevnlig
 Krav i strålevernforskriften om å gjennomføre kliniske revisjoner 
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Hvordan kombinere alle relevante krav i en revisjon?

Samsvarsmatrise etablert for å se på likheter og ulikheter i grunnlagsdokumenter:

Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten/
HMS-Internkontrollforskriften/ISO9001/ISO14001/ISO27001/Normen/
ISO15189/Blodforskriften/Celler og vev/+++ 

Menneskelig nær – faglig sterk

Hvordan kan vi kombinere krav, og gruppere relevante 
analyser/metoder i revisjonene?

• Systemrevisjoner av hovedelementene i kvalitetssystemet der faste tema 
revideres i samme revisjon:

 Utstyr, lokaler, miljøforhold og HMS

 Personell, kompetanse og ressurser

 Samarbeidsavtaler, kundekommunikasjon/oppdragsavtaler, 
leverandører, henvisningslaboratorier/konsulenter, 
rådgivningstjenester og informasjonsstyring

 Organisasjon, administrasjon og ledelse, planlegging, 
risikohåndtering, evaluering av prestasjon og forbedringer
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Hvordan kan vi kombinere krav, og gruppere relevante 
analyser/metoder i revisjonene?

• Metoder som har samme analyseplattform:

Menneskelig nær – faglig sterk

Hvordan kan vi kombinere krav, og gruppere relevante 
analyser/metoder i revisjonene?

• Metoder som følger samme prosess:
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Hvordan gjennomføre revisjoner på en effektiv måte? 

Revisjonsvettregler: 

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.

Revisjonsvettregler: 

1. Planlegg revisjonen og si fra om hvor du går
2. Tilpass revisjonen etter forholdene
3. Ta hensyn til de lokale forhold hos den du reviderer
4. Vær forberedt på dårlig stemning og kulde
5. Ta med nødvendig utstyr for å kunne gjennomføre revisjonen
6. Ta gode veivalg. Gjenkjenn avvik og forbedringsforslag
7. Bruk kravdokumenter og hjelpedokumentasjon
8. Vend i tide. Det er ingen skam å snu
9. Spar på kreftene og søk ly om nødvendig

Menneskelig nær – faglig sterk

Hvordan gjøre interne revisjoner til et virkningsfullt verktøy?
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