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Introduksjon

e Store variasjoner om det er snakk om en lokalisasjon eller flere
* Vi kommer fra RH — sa vi snakker mest om erfaringer/praksis fra RH

* RH ble akkreditert fgrst i landet (for 7 ar siden, 2016) — de andre
lokalisasjoner i OUS ble akkreditert i 2020

» Akkrediteringen omfatter blodgass og blodsukker
* Vi har na fleksibel akkreditering for alle 4 lokalisasjonene i OUS
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.~ (@ Veien til akkreditering

NORSK
AKKREDITERING

» Stor gkning av analyser innen PNA

/% . (> 2,? m;IIioner analyseresultater ble overfgrt til EPJ i 2018 mot 2,3 millioner i 2010
RH/RA

(s e > 222000 prever, nesten 608 /dag

e Av disse er > 50.000 glukosesvar fra Accu-Chek Inform Il

e Stor mengde resultater => krav om god kvalitetssikring

* (@ke bevisstheten rundt PNA

* Forbedret systematisering/standardisering

* Enklere a fa de kliniske enhetene til a fglge prosedyrene

* PNA far et kvalitetsstempel som kommer pasientene til gode

e Er akkreditert etter NS-EN ISO 22870

* Ny NS-EN ISO 15189 inkluderer PNA, kanskje veien til akkreditering blir lettere?

Copyright: iStock by Getty Images og Norsk Akkreditering
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Skjema daglig vedlikehold for ABL 825 Laboratorieinstrumentene

Vedlegg til:
PNA, Brukerveiledning for ABL blodgassinstrument, RH
Dok-ID: 22788

MANED/AR:
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DAGLIG

Terk av apparat og skjerm med fuktet tupfer.

Vask inlet (sprayte + kapillaer) med en fuktet
Q-tips/tupfer.

Hver mandag utfgres proteinfjerning med
hypokloritt. Meny - Start programmer -
Vatseksjon - Proteinfjerner. Fyll sprayten
med hypokloritt og falg info pa skjermen.

Sjekk Analysator Status, trykk Reagenser:
skift evt. reagenser, avfall og gassflasker.
Siekk kalibreringer pa alle instrumentene.
Evt. kalibrer.

Sjekk kontroller: Trykk Analysator Status —
kvalitetskontroller. Kontroller at QC er OK.
Fyll Auto-check karusellen ved behov

Kontroller at det er nok papir i skriver.

QC-resultat fra BG, PHb og O5M legges i kurv
pa veggen.

Arkiver pregver pd automasjonen. Unntak:
Blodgass-spreyter kastes i lgpet av vakten.
Uegnede prgveglass arkiveres i PA sitt stativ.

Vask og sprit arbeidsbenken.

Hver mandag legg magnet i virkon i 10 min.

Sjekk mangelliste og "ikke signed-in" flere
ganger pr dag.

Felg med i AQURE gjennom hele dagen. Start
vask (cleaning), kal. og kontroller ved behov.

Kigr kontroll pa Accu-Chek (man — ons — fre)

SIGN.

Hypokloritt til proteinfierning oppbevares i kigleskapet til Hematologi pa MBK-RH.

T

Y

Crgerhet PRA

Novs: 2

Verson: 15 Carberdel =v- chdigrel hovgen

Godi. av: lnger Bliassen

Dalo: 27.00.2022

Sdelav
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7 ar som akkreditert

Hvordan er det a vaere akkreditert?

Samarbeid med avdelingen

» Avdelingen sender inn sgknad til PNA-ansvarlig — godkjennelse pa at de skal
ha instrument — ma kjgpe selv

* Innkjgring utfert av PNA-MBK
* Vi (RH) kjgper inn forbruksvarer og internfakturerer avdeling
e Andre lokalisasjoner pa OUS — avdeling kjgper inn selv

e Lager samarbeidsavtale. Hva har PNA-MBK ansvar for og hva har avdelingen
selv ansvar for?

e Rutiner pa RH og rutiner pa andre lokalisasjoner

Copyright: iStock by Getty Images
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7 ar som akkreditert

Hvordan er det a vaere akkreditert?

Bruk og vedlikehold av prosedyrer

* Nar man skal gjgre endringer ma man ogsa endre i prosedyrer

* Prosedyrer mellomvarelgsning, sjekklister, «sma-PNA»-instrumenter er lik pa
alle lokalisasjoner

* Blodgass har forskjellige prosedyrer pa de ulike lokalisasjoner

O Oslo
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Laboratoriedokument
‘ +‘ Oslo | Vedlegg til: oo PNA, Samarbeidsavtale vedrerende kvalitetssikring av PNA.
umvers|tetssykehus 22924 PNA, Spknad om F universitetssykehus Klinikk for laboratori isin (KLM)/Avd. medisinsk biokjemi /Pasi ysering
Dokumeat-1D: 23088 Dokumentansvarlig: Godkjent av Godkjent fra: een
Versjon: 6 Sutharshini Jebanathan Johanne Holstad 25.06.2022
Skjema for sgknad om nytt PNA-utstyr Status Gosjent - — -
urn ground time) | Kan en tilpasning fra MBK gjgre
& ralyse: samme nytten?
Sendes til: Seker: Sykehus/Klini 1. Endringer siden forrige versjon hos n
PNA-koordinator Sutharshini Avdeling/Enhet: Endret dok vpe fra avtale til lab iedokument
Jebanathan, Avdeling for medisi Medisi nsvarlig: -
biokjemi . . - e edm alisll‘nsk o 2. Innhold tet Hvordan er kvaliteten mht.
5 : i 3 2 ig? presisjon og bias?
e-mail: sthuraic@ous-hf.no Kontaktperson: Det er inngitt Samarbeidsavtale mellom eieravdeling og Avdeling for medisinsk biokjemi (MBK)
e-mail: vedrgrende ansvarsforhold for kvalitetssikring av PNA.
Dato:
MBK er ansvarlig for:
Hvilke analyser gnskes utfgrt? Medisinske indikasjd
anal sien Oppgaver Blodgass, type: Glukometer, type: Annet PNA- Kommentar - - -
- —'&% instrument: validering mot Hvor mange ma lzeres opp og
Hva er grunnen til at ny PNA-analyse Pasient-kategori/til: . p >
. daratet pa MBK | hvilken oppfglging trengs?
ket e Dok-1D: Dok-ID: asientnaert
Dok-1D
| Opplaering
Hvem skal utfore Hvor mange Hva bidrar d L *I-la i eHandbok
° ) lysering
provetaking og brukere? gielder kvali ::::i':;h e iy
analysering? kvalitetskon Rengjgring nalysen ved Vurdering av konnektivitet.
Bestilling/varelager
Datatilkobling
Registrering av resultat? Skal overfgres til Elektronisk Pasientjol
Eieravdeling er ansvarlig for:
Forventet antall analyser / | Hva er pris pr. analyse? : Oppgaver Blodgass, type: Glukometer, type: | Annet PNA- Kommentar ygging med henblikk pa vedlikeholdskostnader og
| dogn: instrument
Blir samme analyse utfort ved laboratoriet? Vil tilrettelegging al
laboratoriet gi tilstrekkelig service? Dok-ID: Dok-ID: -
Hvordan kan nytteverdien dokumenteres? Opplaring tter finnes for raskt svar?
Dokumentere at brukere av
PNA-utstyr er opplaert i
henhold til prosedyrer i
Kontrollanalysering
Vedlikehold
= = Rengjering
Ev. utfyllende opplysninger: Bestilling/varelager
Underskift:
Eieravdeling ved .
oknaden avslaes:
MBK ved :. Dato.
Andre eHindboksdokumenter
G PNA, Retningslinjer for opplaring i bruk av instrumenter som benyttes til Pasientnaer analysering.
[ PNa, Kvalitetssikring av pasientnaere instrumenter, anskaffelser og hindtering i fagomrader MBK dekker.
I__a_:g-m-.vm-osr-ﬁ Priutyrerape | ncaies Faggrepoe PR
Vemion 2| Utsteitet o Oips K_Hulgren | Gagig ov Gro 21 Erveien: Utskriftsdato: 21.12 202 R soies Fagarepoe PRA I MEX I e 2 |
[Dokumentansvarlig: Sutharshini Jebanathan 2 -id: ~Versjon: Side 1av v Gro Si% Biveles Lilesusd [Ceooiiaon | w2z
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universitetss




7 ar som akkreditert

Hvordan er det a vaere akkreditert?

Kvalitetssikring

e EKV — ekstern kvalitetskontroll T — 2023 T2003 2024 2024

PY 2 _ 1 ABL 825 A2 Februar September Februar September
E KV p a a I I e ty p e r P N A I n St r u m e nte r ABL 825 Plus MBK-RH-2 | Februar September Februar September
* Fors kj ell Ige EKV- programmer ABLO0 A6 Februar September | Februar September
ABL90 BEAF1 Februar September Februar September
Y 1 ABL 325 INTI1-1 Januar Aupgust Januar Aupust
B I O d ga S S I n St r u m e nt ABL 825 C4 Januar Aupust Janmar August
) E KV 4 ga n ge r i é r‘et ABL 825 TKAIl Januar August Januar August
ABLS25 Plus INTI? Januar August Januar August
* Rullering, alltid master-instrument ABL 825 Plus INTIG Mars Oktober | Mars Oktober
° H _ ABL 825 K Mars Oktober Mars Oktober
I ntermaSkIne” kontro” (I M KTR) ABL 825 NKIS2 Mars Oktober Mars Oktober
* Rullering, alltid master-instrument ABL90 TKAI2 Mars Oktober | Mars Oktober
. e . ABL90 TKAO1L-1 April November [ April November
* Ana Iyse res av kI Inis k an e I I ng ABL90 TKAO1-3 April November April November
° T ABL90 FODS6 Apnl November Apnl November
B I O d S u k ke r I n St r u m e nt ABL%0 IV501 April November | April November
PY - ABIL.90 KADI1-1 Mai Desember | Mai Desember
E KV 2 ga n ge r I a ret o o ABL9 KADI 4 Mai Desember Mai Desember
° Ru”enng’ a”e instrumenter pa 1’5ar ABLY90 TKASI-1 Mai Desember | Mai Desember
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7 ar som akkreditert

Hvordan er det a vaere akkreditert?

Overvakingsprogrammer for sporbarhet og overvakning

* Aqure
* Blodgass
 Stadig nye PNA-instrumenter blir koblet pa

* Cobas IT1000 (snart Infinity POC)
* Blodsukker

Copyright: yuoak by Getty Images
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7 ar som akkreditert

Hvordan er det a vaere akkreditert?

Revisjon

* Internrevisjon PNA
* Grundig gjennomgang av rutiner pa laboratoriet
 Stikkprgve pa klinisk avdeling
* Arlig - rullering mellom de ulike lokalisasjoner

* Oppfalging, arlig bespk fra NA

O Oslo
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Verktgy ved bruk av opplaering T_ﬂ :

- —
- o |

* Vi tilbyr fysisk kurs for blodgass og blodsukker
e 1 gang i mnd. + ved forespgrsel

* E-laeringskurs
 sikrer automatisk resertifisering

* Sjekklister — klinisk avdeling gar gjennom listene og sender det til oss nar de
er fullfert

* Sertifisering (tilgang/tilgangsstyring til analyseinstrument)
* Blir etter hvert erstattet med opplaeringsplan i kompetanseportalen

Copyright: iStock by Getty Images
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E-laeringskurs

Takk for at du fullfgrte kurset!

Ditt resultat: 100%

Godkjent prosent: 75%

Resultat:

v Gratulerer, du bestod testen.

+ OSJO .
( universitetssykehus G3 gjennom quizen



Verktoy ved bruk av kvalitetsovervakning og
vedlikehold

e Stor instrumentpark — store avstander

* Mellomvarelgsning/overvakning — viktigheten av a ha det
* Aqure
e Cobas IT1000 (Infinity POC)
* Sporbarhet og dokumentasjon
* Fjernstyring
* Statistikk

e Kontroller
o +++

* Far en oversikt over alle sertifiserte brukere

O Oslo
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Utfordringer med a veere akkreditert

* Mange kliniske avdelinger a forholde seg til

* Mange instrumenter

* Flere PNA-instrumenter er ikke akkreditert — men vi behandler alle som at vi
er akkreditert

* Mye opplaering, vanskelig a na ut til alle pga. stor utskiftning
* Ingen PNA-ansvarlige pa kveld og natt

O Oslo
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Utfordringer med a veaere akkreditert

* Hvorfor er ikke vi akkreditert pa flere PNA-analyser?
* Online
* Mellomvarelgsning
* Ressurser (koble inn SP, IKT lokalt)
* Kapasitet

o
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Hva er egentlig akkreditering?

* Norsk Akkreditering gir en anerkjennelse bla. av
kompetanse som dere har

° Fra nettsiden til NA:

* Akkreditering er en uavhengig vurdering av en bedrifts
kompetanse, integritet og uavhengighet.

*Vurderingen innbefatter organisasjonenes evne og
Kilje til a utfgre angitte oppgaver i samsvar med gitte
rav.

O Oslo
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Alt i en standard: I1ISO 15189-2022.

Lettere a akkreditere PNA framover?

PNA, pa engelsk POCT: Point Of Care Testing akkrediteres na etter

1ISO 15189-2022. Det gjor det enklere a sgke akkreditering for PNA.

| den nye standarden er det 30 steder der POCT er nevnt, de fleste
steder i teksten («including POCT») men mest i to punkter som omtaler

PNA spesielt:

6.7  Service agreements.. ... ""..f..f.'f.jjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjjﬁjjjjjjjjjjjjjjjjfﬁjjjjjjj_’jjjjjjjjjjjjjjjjfjjjjjjjjﬁjjjjjjjjjjjj 19
6.7.1 Agreements w1th laboratnry users... S b
6.7.2 Agreements with POCT operators... S b

Annex A (normative) Additional requirements for Point-of-Care Testing (POCT)...........ccccccccee...... 43

O Oslo
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Fleksibel akkreditering og valideringsansvarlig

* For PNA instrumenter og metoder er det ofte et stort antall instrumenter og mye
utskiftning. Det er derfor upraktisk a matte sgke NA for a kunne akkreditere alle
nye/endrete analyser.

* OUS har derfor spkt om og fatt innvilget fleksibel akkreditering slik at vi
kontinuerlig selv validerer nye instrumenter og tar analysene inn i vart
akkrediteringsomfang.

* Fleksibel akkreditering krever blant annet at laboratoriet pa tilfredsstillende mate
l2erer opp og godkjenner egne valideringsansvarlige. Disse godkjenner
metodevalideringene sammen med fagansvarlig og medisinsk ansvarlig.

O Oslo .
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Oppsummering

* Vi er forngyd med a vaere akkreditert for PNA

* Hvorfor er vi forngyd?

* Ved ngye oppfelging vil det veere en kontinuerlig forbedring av systemet
* Avwvik/ forbedringstilbakemeldinger fra NA

* Fellesskapsfglelse — alvorlig ansvarsomradet for avdelingen — blir et fokus
a Iledelsens giennomgang, alle vet at PNA har de samme kravene til
valitet

* PNA blir mer integrert i den analytiske virksomheten
Vi oppfordrer flere til a bli akkreditert for PNA

O Oslo
universitetssykehus
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