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• Laboratorier i Tromsø, Narvik og Harstad

Laboratoriemedisin UNN

• 189 stillinger/ca. 220 ansatte
• Bioingeniører, leger, helsesekretærer, ingeniører, sykepleiere, assistenter, forskere og studenter

• Antall analyser i 2024: 6,9 mill.

• 24/7-drift ved alle sykehusene

• Nasjonale og regionale funksjoner

• Forskning

• Akkreditering i Tromsø

• Praksisfelt for studenter/elever

• Bistillinger UiT/undervisning

Tre medisinske spesialiteter: 

• Medisinsk biokjemi

• Klinisk farmakologi

• Immunologi og transfusjonsmedisin



• Akkrediterte analyser innen tre medisinske spesialiteter

Akkreditering ved Laboratoriemedisin UNN

Laboratoriemedisin:

M04: Klinisk farmakologi

M12: Medisinsk biokjemi

M1220: Immunokjemiske metoder (trombocyttimmunologi)

M30: Prøvetaking

M31: Fleksibelt akkrediteringsomfang

Andre akkrediterte laboratorier ved UNN:

Medisinsk mikrobiologi

Medisinsk genetikk

Klinisk patologi (fram til juni 2024 - frivillig trekking)



• Samlet smått og stort i tabell underveis

• Samarbeid mellom laboratoriene i UNN

Overgangen til 2022-versjonen av ISO 15189
- erfaringer og læring

Nye og endrede krav:

• Gap-analyse

• Endringskontroll

Samarbeid på tvers av laboratorieavdelingene:

• Hva kan være felles?

• Felles forståelse og tolkning av innhold og krav

• Risikovurdering



• Hva har vi og hva mangler vi for å innfri nye og endrede krav?

Gap-analyse

Tabell for innsamling: 

• Startet tidlig med samling av tips og tema, både smått og stort 

• Kodet problemstillinger og tips med emne/punkt i standarden 

• Inkluderte forslag til løsninger

GAP-analyse

• Utgangspunkt i 2022-utgaven og «svarene» vi allerede hadde i samsvarsmatrisen for 2012

Levende dokument: 

• Benyttes fortsatt for detaljer

• Gjenstår forbedringer der det står «bør» i standarden



Gap-analyse



• Resultatet ble 18 avvik; 12 vesentlige og 6 mindre

Overgangsbedømming 13. – 14. mai 2024

Noen utvalgte avvik:

• Ved overgang til ny mellomvare Infinity er det ikke dokumentert iverksetting av risikoreduserende tiltak og 
vurdering av om restrisiko er akseptabel før innføringen – Risikovurdering 

• Prosedyre for gjennomgang av analysemetoder er ikke ferdigstilt -Evaluering

• Det er observert flere regneark som mangler beskyttelse og verifisering av formler -
Informasjonssikkerhet/beredskap

• Mangler en prosedyre for å sikre resultatenes sammenlignbarhet for LC-MS/MS-metoder som utføres på 
flere instrumenter. (Læring på tvers)

• Det er ikke etablert rutiner for krav til gjennomgått opplæring og godkjenning av leger som utgir svar på 
akkrediterte analyser. (Læring på tvers)

• Det er for klinisk kjemi ikke gjort en vurdering av om leverandør av EKV-materiale følger ISO 17043. (Læring 
på tvers)

• Prosedyren for klagebehandling beskriver ikke i tilstrekkelig grad at behandlingen av klager skal utføres av 
en person som ikke tidligere har vært involvert.

• Det er ikke etablert kvalitetsindikatorer ved seksjon for immunologi og molekylærgenetikk. (Læring på 
tvers)



• Avvik: Ved overgang til ny mellomvare Infinity er det ikke dokumentert 
iverksetting av risikoreduserende tiltak og vurdering av om restrisiko er 
akseptabel før innføringen.

Krav om risikostyring
Nevnt flere steder i standarden, bla. 5.6, 7.1, 8.5.

Ny prosedyre:

• Høsten 2023

• Beskrivelse av prosesser

Kursing av fagansvarlige:

• Høsten 2023

Implementering – alltid utfordrende:

• Alltid hatt prosess og gjennomført risikovurderinger, men ikke systematisert og dokumentert godt 
nok

• Klare konklusjoner

• Fullføre og evaluere tiltak

• 2025 Nytt kvalitetssystem fra Datakvalitet AS: Modul for risikostyring



• Utklipp fra PB2136

Prosedyre for risikostyring



• Avvik: Prosedyre for gjennomgang av analysemetoder er ikke ferdigstilt.

Krav til evalueringer

Utfordring: Få oversikt over alle prosessene/punktene som skal evalueres jevnlig.

Eksempler på evalueringspunkt:
• Etablere og vedlikeholde mål (5.5)
• Risikostyring (virkningsfull) (5.6)
• Kompetansevurdering (6.2.2)
• Etterutdanning og faglig utvikling  (6.2.4)
• Kontroll av fasiliteter (6.3.2)
• Sikkerhetsutstyr (6.3.2)
• Gjennomgå avtaler (6.7)
• Leverandører (6.8.3)
• Prøvevolum, prøvetaker, tilsetningsstoffer for prøvetyper (7.2.4.1)
• System for transport av prøver (7.2.5)
• Måleusikkerhet (7.3.4)
• Biologiske referanseintervaller og kliniske beslutningsgrenser (7.3.5)
• Resultatenes sammenlignbarhet (7.3.7.4)
• Virkning av korrigerende tiltak (8.7.3)
• Kvalitetsindikatorer (8.8.2)
• Virkningsfulle aktiviteter

Ledelsens gjennomgang LGG (8.9)
Stiller en rekke krav til inngangsfaktorer: status tidligere LGG, endringer, mål/politikk/prosedyrer, kvalitetsindikatorer, interne 
revisjoner, avvik, korrigerende tiltak, vurdering fra eksterne organisasjoner, tilbakemeldinger og klager, resultatenes gyldighet, 
forbedringer, risiko og muligheter, leverandørevaluering, EKV/SLP, PNA, overvåking av aktiviteter og opplæring.



• Tema: Oppfølging etter forrige LGG, måloppnåelse, kvalitetsindikatorer, internrevisjoner/egenkontroll, eksterne tilsyn og 
akkrediteringsbesøk, klagebehandling, avvik og korrigerende tiltak, risikostyring, kontinuerlig forbedring, 
analyserepertoar/tjenestetilbud/kvalitetsovervåking/samhandling med brukerne, ending i volum og omfang for 
arbeid/ansatte/utstyr/lokaler, kompetanse, HMS, eksternt leverte tjenester/leverandører, beredskap, informasjonssikkerhet, 
etterlevelse av lover/forskrifter/nasjonale føringer

Ledelsens gjennomgang (LGG)



• Oppsummering av tiltak

Ledelsens gjennomgang (LGG)



• Avvik: Det er observert flere regneark som mangler beskyttelse og verifisering 
av formler

Informasjonssikkerhet og beredskap
- erfaringer og læring

Informasjonssikkerhet (7.6)

Planer for nedetid (7.6.4)

Kontinuitetsplanlegging og kriseberedskap (7.8)

Bli konkret og praktisk

• Prosedyre for sikring av registreringer/data (felles for laboratorieavdelinger i UNN)

• Tekniske felt (strømforsyning, pc-er, printere, kopimaskiner)

• Evaluering sammen med akuttmottak

• Lagerbeholdning og leveringssikkerhet (gjenstår mye)

Simulering

• Avdelingen har to fasilitatorer

• VR-briller

• Øvelse i akuttmottak (varsling av massetilstrømning og vår oppgave i akuttmottaket)



• Evaluere effekt

Informasjonssikkerhet og beredskap



Vår største ressurs og sikkerhet: «FOLKAN»



Med pasienten – for pasienten
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