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Kven er Avdeling for medisinsk biokjemi, 
OUS?
• Vi er ein tverrgåande avdeling 

i Oslo universitetssykehus, 
med analyselaboratorium og 
24/7 aktivitet på alle fire 
sjukehus

• Utfører ca 12 millioner 
analyser pr år, og dei fleste 
storvolumanalysene  er 
akkreditert

• 410 årsverk, der ca 2/3 er 
bioingeniører



Enhet for kvalitet

• Bistår leiinga i bruk av kvalitetssystemet, og spørsmål om 
akkreditering

• Kvalitetskoordinatorer ved alle driftsseksjoner

• Ein kvalitetsleiar som jobbar på tvers i organisasjonen

• Enhet for kvalitet organiserte overgangen til ny versjon av standarden 
i MBK, OUS



Utfordringar ved ny versjon av ISO 15189

• Fange opp vesentlege endringar frå 2012 til 2022-versjonen

• Implementere endringar hos alle medarbeidarar i avdelingen



Korleis gå fram ved overgang til ny standard?
• Kurs i ny standard– Oversikt over vesentlege endringar

• Samsvarsmatrise – Kva prosedyrer må vi oppdatere?

• Starta med å oppdatere kapitla i kvalitetshåndboka, og 
overordna prosedyrer

• Delte oppgåva mellom kvalitetskoordinatorane

• Gjennomgjekk utkast i fellesskap

• Undervisning for alle fagansvarlege om dei viktigaste 
endringane

• Intern revisjon – felles spørsmål på tvers av lokalitetane, 
med fokus på endringar i ISO 15189



Tilbakemeldingar frå avdelingen – 
akkreditering og ny versjon av ISO 15189



Kva er nytt, og kva har vi lagt vekt på?

• Kapittelstruktur er endra

• Auka fokus på pasientar og klinisk betydning av resultat

• Stort fokus på vurdering av risiko- og mulegheiter i beslutningar og 
drift

• Mindre detaljert beskrivelse av korleis arbeidet skal utførast

• Auka krav til beredskapsplanar og cyber sikkerheit

• Meir detaljerte krav til intern- og ekstern kvalitetskontroll

• Strengare krav til måleusikkerheit

• Inkludert upartiskheit og konfidensialitet

Minst muleg endringar i dagleg 
rutine



Tilbakemelding frå avdelingen



Tilbakemelding frå avdelingen – viktigaste
endringar



Risiko, og prioritering av pasientar
Lagt vekt på at dette 

ikkje er nytt for oss. Vi 
risikovurderer heile tida 

i det daglege, 
og  pasienten er 

grunnlaget for jobben 
vår

Nytt: Vi må 
dokumentere 

risikovurderingane 
og prioritering av 
pasientane i langt 

større grad



Pasienten i fokus
• Nytt i standarden – men ikkje nytt i 

dagleg rutine

• Utfordring: å vise at vi prioriterer opp 
risikoer for pasientane

• Mulighet: prioritere opp områder av 
betydning for pasientane – og bruke 
risikovurderingar til å legge mindre 
vekt på andre område



Risiko- og mulighetsvurdering
• Utfordring: 

omanglar elektronisk system for risikovurderingar

oVanskeleg å få oversikt over gjennomførte risikovurderingar

oUtfordrande å følgje opp tiltak

• Mulighet:
o Større fokus på gevinst og mulegheiter ved gjennomføring av endringar

o Større fokus på å sette inn førebyggande tiltak i forkant av endringar

oKan bruke risikovurderingar til å prioritere kva vi må fokusere på, og bruke 
mindre ressurser der risikoen er låg

oBruke risikoer til å vise behov



Risiko- og mulegheitsvurdering
• Korleis gjer vi det i praksis?

• Risikovurdering er allereie eit fast punkt i endrings- og 
valideringsprotokollar.

▪ Større fokus på at punktet må fyllast ut

▪ Inkludert vurdering av mulegheit/ gevinst

• Ingen krav til kva verktøy vi skal bruke; 

▪ Risiko- og mulegheitsvurderinga kan skrivast inn som tekst i 
prosedyrer og protokollar. Kan f.eks vere relevant når vi skal 
begrunne praksis/ rutiner

▪ Kan bruke ulike skjemaer; f.eks forenkla og utvida skjema tilpassa 
laboratoriet. 





Risiko- og mulegheitsvurdering - Excelskjema



Risiko- og mulegheitsvurdering - Excelskjema

Tiltak kan følgjast opp i skjemaet, 
eller i avvikssystemet



Beredskap

• Sjukehuset har ei rekke 
beredskapsprosedyrer på plass

• Utfordring: korleis prøver vi planane, og 
utfører øving?

• Mulegheit: gjennomgang av 
beredskapsplanar på tvers i avdelingen, 
og lokalt i alle seksjonar



Gevinster ved gjennomgang av 
beredskapsplanar
• Fekk betre oversikt over planar på avdelingsnivå

• Fekk supplert med planar der det mangla;
onedetid på mellomvare

o Sending, samt mottak av større prøvemengder frå andre laboratorier

oPlan for øving/ testing



Eksempel, prosedyre på avdelingsnivå



Eksempel, beredskapsprosedyre MBK-Aker



Eksempel på opplæring, repetisjon og 
dokumentasjon, drifttstans instrumenter og 
IKT

Dokumentasjon i 
Kompetanseportalen

Prøving og øving:
Caser for ulike 

instrumentproblemer - 
utføres ved 

repetisjonsuker på 
analyseenhetene

Instrumentproblemer 
gjennomgås på tavlemøte 

til diskusjon og læring

Innføring ved 
opplæring på 
analyseenhet

Øving IKT
Øver på nedetid og

manuelle rutiner fire 
ganger årlig



Måleusikkerheit
• Inkludere usikkerheit i kalibrator

• Formidle måleusikkerheit til rekvirent

MBK:

• Inkluderer usikkerheit i kalibrator i årleg kontroll av oppnådd VK, og 
sjekkar om total VK er innanfor måleusikkerheten vi oppgir til 
rekvirent



Måleusikkerhet - ous.labfag.no

https://metodebok.no/index.php?action=topic&item=XPyRaQVH


Korleis gjekk bedømminga?
• Sju avvik som gjekk direkte på overgangen til ny standard

Manglande inkludering av upartiskhet i 
prosedyre for ledelsens gjennomgang – 

samtidig som vi hadde beskreve at vi 
skulle gjennomgå upartiskhet under LGG 

(mindre)

Manglande risikovurdering av kva 
reagens som må testast før bruk 

(mindre)

Mangler ved prosedyre for 
etterbestilling/ muntleg bestilling 

(mindre)

Tiltak: 
oppdatert 
prosedyre 

for LGG

Tiltak: gjennomgang av 
rutiner og oppdatering av 

prosedyre

Tiltak: Oppdatert 
risikovurdering 

ved enheten

Utfordring: gode 
prosedyrer på 
sykehusnivå - 

system for 
dokumentasjon 
av bierverv, men 
ikkje for andre 
eksempler på 

manglande 
objektivitet

Gevinst: 
samordning på 

tvers i avdelingen



Vesentlige avvik
Manglande 

beskrivelse av 
korleis vi handterer 
EKV-program som 
ikkje er akkreditert 

etter 17043 
(vesentleg)

Manglande kjennskap 
til prosedyre for 

handtering av varsel frå 
rekvirent (vesentleg)

To avvik på system for samanlikning av 
instrument som utfører same analyse, på tvers i 

avdelingen.
Mangelfull oppfølging av system – og manglande 

system for nokre analyser (vesentleg)

Tiltak: Tatt kontakt med leverandører som ikkje er akkreditert 
for aktuelt program, og bedt om eigenerklæring.

Utført risikovurdering for bruk av ikkje-akkrediterte program. 
Vurdert som ikkje nødvendig med tiltak ut over ordinære 

rutiner

Tiltak:
Tydeleggjort prosedyre.
Implementert rutine ved 

informasjon i møter, både 
på avdelings- og 

seksjonsnivå

Tiltak:
Oppdatert  fremgangsmåte for sammenligning og ansvarlig 

for gjennomgang i prosedyre for kvalitetskontroll.
Lagt til manglende analyser i eksisterende 

sammenligningsskjema



Tilbakemelding frå avdeling – kva kunne vi 
gjort betre?
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