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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?
- Gjennomfgre revisjoner pa en effektiv mate?

- Gjgre revisjoner til et virkningsfullt verktgy?
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Divisjon for diagnostikk og teknologi (DDT)
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Kvalitetssystemet i DDT

Divisjon for diagnostikk og teknologi

Stab (10 ansatte’
Kvalitetsleder, 7 kvalitetsradgivere, 1 HMS radgiver, 1 lederassistent

TLMB (160 ansatte) siv Jf IMTRA (80 ansatte) ¢ [ MIKS (65 ansatte) 5 PA (55ansatte) st | BDA (300 ansatte) MTE (70 ansatte)
Tverrfaglig Immunclogiskog -9 | Avdeling for B Yavdctingfor 12 Y gitded ik isinsk teknologi
laboratoriemedisin j disinsk ikrobiologi og patologi avdeling og e-helse
og medisinsk biokiemi J| avdeling smittevern
Hovedelementer i kvalitetssystemet
Awvik, Kvalitets-
korrigerende tiltak indikatorer
Krav A Tilfredshet
og forventinger v v hos
fra pasienter G}E"E'm Kvalitetsmal Risikostyring, pasienter
ENDOMEINS i i fore ndetiltak
og oo An(\mntet;pulmkk ebygger al og
brukere brukere
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o Dialog; Kunder,
Interne revisjoner | 5 2

Forskrift om celler og vev og Forskrift om medisinsk utstyr

1SO 15189, I1SO 9001, Internkontrollforskriftene, Blodforskriften, Strélevernforskriften,
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Revisjonsgrunnlag — Krav som implementeres i revisjonsprogrammet

1SO 45001 Smittevernloven 1ISO 19011
Spesialisthelsetjenesteloven Personopplysningsloven
ISO 9001 Stralevernforskriften MSIS-forskriften
Forskrift om systematisk helse, miljg og sikkerhetsarbeid i virksomheter
(Internkontrollforskriften)
ISO 27001
Smittevernloven . o
Heverniov IS0 15189  Arbeidsmiljgloven
Forskrift om Celler og vev Y

Behandlingsbiobankloven
Krav fra Statens legemiddelverk, * )
Norsk akkreditering,

sertifiseringsorganer, 1SO 14001 kvalitetsforbedring i helse- og
eget helseforetak ‘/ omsorgstjenesten
Forskrift om medisinsk utstyr ) * Blodforskriften

Norm for informasjonssikkerhet og personvern i helse- og omsorgstjenesten

Forskrift om ledelse og
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Hvor mye tid gar med til revisjonsarbeid i DDT?

* Antall revisjoner per ar:
2012: 7 revisjoner gjennomfg@rt
2017: 29 revisjoner gjennomfg@rt (24 prosess- og 5 systemrevisjoner)

* Antall revisorer i DDT:
Revisornettverket i divisjonen bestar av 15 revisorer

8 revisorer gjennomfgrer systemrevisjoner

e Estimert tidsbruk: o—
Prosessrevisjoner: ca. 4 dager per revisor
IG\A@%

Systemrevisjoner: ca. 8 dager per revisor

Kliniske revisjoner: ca. 8 dager per revisor x

Kvalitetsradgiverne i DDT Stab bruker over 25 uker per ar pa revisjonsarbeid!
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Effektivisering av interne revisjoner
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Hvordan utarbeide et godt revisjonsprogram?
Fa oversikt:

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

Prosess- og kommunikasjonskartlegging

* Kontekst (hva er var rolle og vare oppgaver i forhold til andre parter?)
Kontekstanalyse

* Interessenter (Hvem er de andre parter?)
Interessentanalyse

e Grenseoppgang med andre revisorer (Fins det andre i var organisasjon som
reviderer vare prosesser?

Samarbeid om revisjonsprogrammer/ avgrensning
Et godt revisjonsprogram skal dekke aktivitetene vare 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/undersgkelser

*  Viser:

- felles revisjoner = systemrevisjoner,

- spesifikke revisjoner = prosessrevisjoner og

- revisjoner av pasientbehandlingen = kliniske revisjoner

*  Gir rom for ekstra revisjoner ved behov

* Inkluderer ogsa GAP-analyser

* Oppdateres/revideres arlig, alltid 4-5 ar framover

o AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS
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DDTs revisjonsplan 2019

Systemrevisjoner/ horisontale revisjoner

Tidspunkt Tema
Mai

Fokusomrader

Kravdokumenter

H1:
Roller, ansvar og

PA, MIKS, TLMB, IMTRA, MTE, BDA:

stedfortredere, kvalitetsledelse
Habilitetsvurderinger og handtering av
interessekonflikter

Kontroll og etterlevelse med lover,
forskrifter og etiske retningslinjer

ing av klager,
awvik, Oppfalging av tiltaksplaner etter
LGG, ROS, Arsaksanalyser, HMS-runder
{ForBedring/ h 1),
interne og eksterne revisjoner etc.
Hvordan kemmuniseres
forbedringsarbeid til de ansatte i
avdelingene?

Oktober H2:
Utstyr, lokaler,

PA, MIKS, TLMB, IMTRA, MTE (MT), BDA

H2- HMS: HMS-system og yire milja,
lokaler og miljgforhold

Kontroll med masse/vekter,

Relevante krav i falgende dokumenter vil
innga som deler av revisjonsomfanget

- Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring

i helse- og omsorgstjenesten

- Brann- og eksplosjonsvernloven

- Areidsmilieloven
- 1509001

- 15014001

- For relevante avdelingerf seksjoner

gielder i tilegg: Lov om medisinsk utstyr/

Forskrift om bruk av medisinsk utstyr,
Stralevernforskriften

ing og
pipetter/volumetrisk utstyr

PA, TLMB, MTE:
HMS-system og ytre miljg, lokaler og
miljgforhold

Etter avtale med H3:
Foretaksrevisjonen | Roller, ansvar og myndighet,
stedfortredere,

DDT Stab:
Kontroll med krav i lover og forskrifter

rolle

deringer og ha ing av
interessekonflikter

Kontroll og etterlevelse med lover,
forskrifter og etiske retningslinjer

L iften, MSIS-

B  Lovom
sykehusobduksjon g avgivelse av lik
mm, Kreftregisterforskrifien, Lov om
behandlingsbiobanker, Forskrift om

melding om livmorhalskreft, 15015189 og

NA Dok 14, NA Dok 26a, b og ¢, EA
402,
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DDTs revisjonsplan 2019

o AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS
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visjoner/ vertikale revisjoner/ kliniske revisjoner
Tidspunkt IMTRA MIKS PA BDA MTE
Var : VEKomponent | VI Baktos | VI:Criolog] VI Nokiemrmedisn | VI-MT
bumin, | framsiling: medicproduksion: | histologi o Kassasion av
- | Exsnol Yot o2, | spesir- Kassasion av disgnosikk: utstyr: Rutiner or
(januar- | e ™ | amponener | uorutnertor | ungepaaos Siningcs
juli) avhending og Kassasjon av
Va: Cobas 6000 Kassasion 2 sy, unstyr, samarbeid
Fenytoin samarbeid med med MiKs
MIKS (reusionen er (revisonen er
utsatt fra 2018) utsatt fra 2018)
V3: Gentek: V2: Blodgiving: V2: Bakt og K1: Nukleermedisin | V2: MT:
‘Gonokokker (i Nordbyhagen, medieproduksjon: Forvaltning av
samarbeidmed | Liesrom, Gonskokker i MTU:Behandiing
MIKS) (mai/juni) | Jessheim, Blodbuss, | samarbeid med og giennomforing.
Kongsvinger (seter | TLMB-Gentex) v innkommends
V4: Alfa- av revisjonen er (maifjuni) ‘bestillinger av
thalassemi, utsatt fra 2018) service pa MTU
betaglobin
Vs Provetai Vo Foll WISV
desents (mai)
provet
Unalgte
svclinger
Hgst V6: Hematologi/ | V3: Immun- V4: Bakt og V2: Obduksjon: K2: Brystdiagnostikk | V3: ROP:
koagulasjon/ hematologi: medieproduksjon: | Voksenobduksjon (i Styringssystem
i samsrbeid med orr:
(augLISt Sysmex XES000: | og fenotyping: NH, | (isamarbeid med | MIKS) Revisjon mot
desember) |teuceomer Sk, Kongsvinger | PA) lravene 150
27001, 150 15189
V7:ACLTOP: DAT (spesifikk), ©og Norm for
D-cimer,Protein | Spesialanaiyser informasions-
s sickernet
VB Gentek A | VA:Forsendeise, | Vi Bakt o 2 Vi VasKIKT:
HLA DQ-typing utleveringavblod | Morsmelk i samarbeid med BDA | samarbeid med PA | for IT:
L Reviion mot
Transfusjon av blod Kravene 1150
95 LHL (st 27001, 150 15189
revsion) o8 Norm for
informasions-
sikernet
V9: Immunologi: | V5:
Cobas 3000 e801; | Pasientbehani
Aot Hos, ACTH, | urievering av
AP0, SHEG | blodprodultarog
tinerfor
benanciing
Menneskelig naer — faglig sterk @
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DDTs revisjonsplan 2019

Plan for andre samsvarsvurderinger (kravskartlegging, prosesskartlegging, GAP-analyse etc)
Tidspunkt Organisatorisk enhet | Tema
Var (januar- DDT, MTE, ROP GAP-analyse mot kravene i ISO 15189, iSO 27001 og Norm for
juli) informasjonssikkerhet utarbeidet av direktoratet for e-helse
Var (januar- DDT, MTE, KIKT GAP-analyse mot kravene i ISO 15189, ISO 27001 og Norm for
juli) informasjonssikkerhet utarbeidet av direktoratet for e-helse
Var (januar- DDT, MTE, MT GAP-analyse mot kravene i 1SO 15189, 1SO 27001 og Norm for
juli) informasjonssikkerhet utarbeidet av direktoratet for e-helse
Var og hest Laboratoriet pa +  GAP-analyse opp mot Ahus-prosedyrer
(januar- Kongsvinger « GAP-analyse opp mot kravene i ISO 15189:2012
desember)
Hest (august- | DDT Opplaring: innfering av Laeringsportalen: system for opplaering
desember) og dokumentasjon av opplaring
Hest (august- | DDT GAP-analyse mot kravene i GDPR (viderefering av sentralt
desember) Ahus-prosjekt).
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Hvordan benytte risikovurdering i revisjonsprogrammet?

Lav mal- Hgy aktivitet

oppnaelse « Mange

¢ |Indikatorer analyser/

VET undersgkelser

o Awvik Mange
manuelle

trinn

Flere enheter
involvert

oso AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig nzer — faglig sterk
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Hvordan kombinere alle relevante krav i en revisjon?

Krav fra mange ulike interessenter skal ivaretas:
v’ Lover, forskrifter, standarder
v’ Leveransekrav fra HS@ og Ahus

v NAs praksis med at alle hovedpunkter i ISO 15189 bgr revideres hvert ar, og alle
underpunkter revideres i Igpet av akkrediteringsperioden

v’ Blodforskriften som stiller krav til at alle punkter revideres jevnlig
v’ Krav i strélevernforskriften om & gjennomfgre kliniske revisjoner

oso AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig nzer — faglig sterk ’ ese
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Hvordan kombinere alle relevante krav i en revisjon?

Samsvarsmatrise etablert for a se pa likheter og ulikheter i grunnlagsdokumenter:

Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten/
HMS-Internkontrollforskriften/1ISO9001/1SO14001/1SO27001/Normen/
ISO15189/Blodforskriften/Celler og vev/+++

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

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

v’ Utstyr, lokaler, miljgforhold og HMS
v’ Personell, kompetanse og ressurser

v' Samarbeidsavtaler, kundekommunikasjon/oppdragsavtaler,
leverandgrer, henvisningslaboratorier/konsulenter,
radgivningstjenester og informasjonsstyring

v Organisasjon, administrasjon og ledelse, planlegging,
risikohandtering, evaluering av prestasjon og forbedringer

o
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Hvordan kan vi kombinere krav, og gruppere relevante

analyser/metoder i revisjonene?

* Metoder som har samme analyseplattform:

Pipettering:
robot

= PCR-Instrument
Mikrobiologi

Luftveisvirus og Luftveisbakterier in-house PCR Roche MagtlRure PSHICAS/Qiagility |ABI 7500 X
96/Easymag
HCV Cabas AmpliPrep Cobas TagMlan8 X
Herpes simplex virus og Varicella zoster vius i spinalveesker _|EasyMag (Qiagilty) [ABI 7500
Enterovirus in-house PCR EasyNag (Qiagilty) [ABI 7500
Varicella in-house PCR EasyMag, [ABI 7500
C heae og Herpes simplex virus BD Viper X
Gonokokk bekreftelse in-house PCR BD ABI 7500 X
Legionella EasyMag tratagene Nix
Preumocystis PCP realtime PCR Easylag tratagene Nix
tratagene Nix
1RSA-PCR; nuc og mecA screening in-house PCR [Janus Bravo tratagene Nix X
Sekvensering EasyNiag B1 7500, Dualcycler [ABI 31300 B
Dermatoytter Easymag Qiagilty Rotorgene 3000 X
EHEC, Stx 1+2 Nanodrop 2000 | (Qiagilty) [ABI 7500 X
STX2 Subtyping RotorGene X
Medisinsk biokjemi
[ABI 7500
v MCM-omrader ifm laktas emangel gentest |Applied 2720 Thermal cycler_|Pyrosekvensator
[ABI 7500
ciden [ABI 7500
rotrombin [ABI 7500
[ABI 7500
Affathalassemi |Applied 2720 Thermal cycler_|GelDoc X
Betaglobin sekvensering Appied 2720 el cycleny [ X
Dualcycler
Alfat-antitrypsin genotype Roche LightCycler 2480
JAK2 Nanodrop 2000 RotorGene @
HLAB27 genotyping [ [ [ [ABI 7500 I [ x [ [
HLA DQ-typing [ | | [unogs [Luminex [ x | |
Medisinsk patologi
KRAS Nanodrop 2000 | Qiagilty RotorGene X
NRAS Nanodrop 2000 | Qiagilty RotorGene X
BRAF Nanodrop 2000 RotorGene @ X
EGFR Cobas 4800
=] |QiaSymphony (blod) [Nanodrop 2000 [ABI 9700 eller UNO96 [ABI 3130

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

* Metoder som fglger samme prosess:

2019

2020 | 2021

Cobas 4800 HPV.

2022

2023

MSIS HPV.

Blodkulturdiagnostikk
Di

Feecesdiagnostiki
-Dyrkning
-PCR

-Parasittmikroskopi inkl urin

~Clostr. difficile

@

terile vaesker
-pleuravasske
-perikardveeske

CSF (+PCR)
leddveesker

-ascites

CVK og i kateter

Abscess- og puss-materiale

Sarprover

<<

Luftveisprever (+PCR)
-bihulesekret
-BAL
—ekspektorat
trakealsekret
-halstonsiller

-nese- og nasofarynks-sekret

-oresekret
-oyesekret
-legionella
-bordetella sp
~syrefaste staver- kun mikroskopi
kun mikroskopi og per

Underlivspraver
-GBS-screening
~gonokokk

Screening for resistensmekanismer (+PCR)

MRSA
-VRE

-ESBL
GNST

orsmelk

x|

(+PCR)

Glassvask

x|

o AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS
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Hvordan gjennomfgre revisjoner pa en effektiv mate?

Revisjonsvettregler:

1. Planlegg revisjonen og si fra om hvor du gar

2. Tilpass revisjonen etter forholdene

3. Tahensyn til de lokale forhold hos den du reviderer

4. Veer forberedt pa darlig stemning og kulde

5. Ta med ngdvendig utstyr for 3 kunne gjennomfgre revisjonen

6. Tagode veivalg. Gjenkjenn avvik og forbedringsforslag

7. Bruk kravdokumenter og hjelpedokumentasjon

8. Vend i tide. Det er ingen skam a snu

9. Spar pa kreftene og sgk ly om ngdvendig

- ® AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig nzer — faglig sterk e ° 5.
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Hvordan gjgre interne revisjoner til et virkningsfullt verktgy?
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TARK FOR DSS/

SK DENNE LOGGEN \—*-I ALL DRITT

1SER H IMPONERENDE!
VUST%KEV: f:: m&iﬁe EH...STEMMER. SKAL OPP O
FRAM 1 LYSET,

A 2 DEN SIGNERES
Revisjon, SieR o7 DEN SCREKES

G)ORT.

o AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS Menneskelig naer — faglig sterk e
.

21

13.09.2019

11



