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Krav i1 ISO/IEC 17011

 En akkrediteringsperiode kan maks veere 5 ar

« Oppfolging skal planlegges
 Risikobasert plan for oppfalging

 Planen skal ogsa ta hensyn til endringer og erfaringer med
laboratoriet

» Det akkrediterte omfanget, akkrediteringsstandarden og
andre normative dokumenter skal dekkes i perioden

* Fornyelsesbesgket skal i tilegg dekke hele standarden og
det skal tas hensyn til erfaringer som er gjort gjennom
perioden

- Et utdrag av omfanget ma bedgmmes minimum annethvert
ar = B B



Risikomatriser

NA har utarbeidet 2-
dimensjonale
risikomatriser

En del er risiko
knyttet til
ordningen

Den andre delen
er risiko knyttet til
organisasjonen




Oppfalgingsintervall

Besgksfrekvens blir
fastsatt basert pa en
risikoanalyse

Gjelder for hele foregdende
oppfalgingsperiode

Vurderes og
implementeres ved Oppdateres ved behov
fornyelser

dersom risikoen reduseres,
endres om mulig
oppfalgingsfrekvens i
inneveerende periode




Risikomatrise for medisinske laboratorier

e r—— S . —— e rriae reaes ras s s g
Hel f t bed 1 h kombinasj
Risikoklasse 2 Lav Redusert oppfoelging 15 mnd ele om e!nge edemmes .gang viha en kom |na:3|on
av dok.gjennomgang, stedlig og remote bedemming
Hel f t bed 1,5 h kombinasj
Risikoklasse 3 Normal Normal oppfoelging 12 mnd eleom ar.lge edommes ] et e L |na.|S|on
av dok.gjennomgang, stedlig og remote bedemming
Hel f t bed 2 h kombinasj
Risikoklasse 4 Betydelig Forsterket oppfoelging 12 mnd cleom ar.lge edemmes ganger vha en fom In?S]Oﬂ
av dok.gjennomgang, stedlig og remote bedemming




Laboratorier har muligheter til 3 pavirke

resultatet

Meget alvorlig avvik

Bidrag til risiko hvis det gis flere meget alvorlige avvik,
alternativt et meget alvorlig avvik som omhandler flere
alvorlige forhold

1@yt antall vesentlige avvik

Bidrag til risiko hvis et antall vesentlige avvik er hgyt
sammenlignet med omfanget og/eller antall
bedgmmere

sjentakende avvik

Bidrag til risiko hvis det pa pafglgende bedgmminger
gis tilneermet likelydende vesentlige/alvorlige avvik

Mangelfull evne til 3 korrigere avvik

Bidrag til risiko hvis lab normalt trenger merenn 1
runde med innsending av korrigerende
tiltak/arsaksanalyse fgr avvik kan lukkes




Matrisen for
medisinske
laboratorier er
endret

« Flere vil trolig fa 14-15 mnd mellom
oppfalgingsbesak

« Kan fare til starre bedgmminger,
men antall oppfalgingsbesak blir
redusert.




Eksempel pa endring

Fleksibel akkreditering

Bidrag til risiko hvis CAB har fleksibel akkreditering

Fleksibel akkreditering

Bidrag til risiko hvis laboratoriet har vesentlige avvik
ved bruk av fleksibel akkreditering, inkludert hvorvidt
logg over bruk er tilfredsstillende.




Bedammingstrykk

« Hva vil pavirke hvor store
bedgmmingene blir

« Endringer

- Starrelse pa omfang

- Fagomrader

« Erfaring med laboratoriet

« Kjennskap til laboratoriet og type
analyser vil ligge grunn

» Hvor lang tid trenger vi pa a bedgmme
metodene pa dette laboratoriet?
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Utdrag av detaljplanlegging
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Fleksibelt omfang

 Fleksibelt sgknad og akkrediteringsomfang, DO0O886

mm) Kan benyttes av medisinske laboratorier som har
fleksibel akkreditering

- Skjemaet er tiltenkt de som @nsker a ha sitt omfang uttrykt
fleksibelt

* Frivillig ordning
 Utfylte analyser og logg er ment som veiledning

 EA-4/17 Description of scopes of accreditation for medical
laboratories




Eksempel pa informasjon som kommer pa var nettside og i
akkrediteringsdokumentet:

Referansestandard |Metode-1D | Merknad Lokalitet

(instrument/metode/prinsipp

)
Kroppsvaesker lDN.ﬂ.-baﬁerttriﬁumiteﬂ llntern metode l:-::-::-::-: lPCR lwkehuﬁ 1

Objekt Parameter




Blod FEN1 R Sekvensering, MPLA
Blod CFTR HEMHE Sekvensering, MPLA
Blod HFE HHHX Sekvensering
Blod LCT IO Sekvensering

« Detaljer sendes inn sammen med logg i forbindelse
med bedgmmelsen

 Tillitsbasert; Stikkpraver gjgres ved bedemming

F I e kS I be It « Omlegging vil medfgre ekstra kostnader, men

omfanget pa nett blir ikke oppdatert ved hver

O mfa n g bedgmmelse som na

« Ta kontakt med dere ledende bedgmmer for pris
estimat



Sparsmal?




Veien til ny versjon
av ISO 15189

« Samsvarsmatrise
» Rapporteringskrav
« Harmonisering av bedgmmere

 Deltakelse pa Train the trainer i
regi av EA

« Harmonisering gjennom
internasjonale mgter




Erfaringer fra
overgangsbedgmmin
ger

* Hovedinntrykk: Medisinske
laboratorier er godt forberedt

- Starre fokus pa pasienten
» Risiko og mulighetsanalyser
« Upartiskhet

* De samme problemstillingene
gjelder for flere laboratorier




§8.5 Risiko og muligheter

« Laboratoriet skal identifisere risiko og muligheter relatert til
laboratorieaktivitetene

- Unnga eller redusere risikoer for ugnskede hendelser som kan pavirke eller
fore til feil i laboratoriet (laboratorieaktivitetene)

Oppna forbedring ved a agere pa muligheter

Saerge for at styringssystemet oppnar gnsket resultater
Minske risikoer relatert til pasientbehandling

Bidra til 3 oppna intensjonen og malene til laboratoriet




Risikobaserte planer for interne revisjoner

* En risikobasert tilnaerming for planlegging og implementering av planer
» Planer skal inkludere en prioritert gitt i forhold til risikoer for pasienter
» Planer skal ta i betraktning identifiserte risikoer

 Er det allerede gjort relevante risikoanalyser, sa kan dette inngd som grunnlag til
oppsett av planen

« Gir laboratoriene starre frihet til 3 fokusere pa de omradene som er viktige




Upartiskhet

 Laboratoriet skal overvake sine aktiviteter og
sine relasjoner for a identifisere trusler mot
upartiskheten

Inkluderer personellets relasjoner
Hva er risikoer for ditt laboratorium?

Vurderinger og registreringer dokumenteres
(ikke krav til format)

Risikoreduserende tiltak
Gjeres kontinuerlig

Drift av et medisinsk laboratorium er ofte
regulert og dette fjerner noen risikoer



Eksempler pa risikoer for
upartiskheten

Bierverv
@konomiske interesser
Bekjentskap

Familiemedlemmer ansatt hos leverandar

Andre potensielle bindinger

e Eierskap, styring, delte ressurser
e Salgsprovisjon og markedsfaring (inkludert merkevarebygging)

e Kontrakter, kontraktinngaelse —f.eks. et privat laboratorium har 1 stor kunde som star for
hovedandelen av inntektene, eller kjgp av instrumentering.




Veien videre

« Siste overgangsbedgmming er
forventet gjennomfgart i februar 2025

 Vitar med oss erfaringer til neste
bedamming

 Fortsette implementering av
nye/endrede krav

« Forbedre og utvikle systemer og rutiner
 Flere risiko og mulighetsanalyser??



Takk for
meg!
Sparsmal?
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