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Forbehold: Tilpasningene til IVDR er basert på 
avdelingens tolkning av forordningen 



Aktivitet

 Stort analyserepertoar

 Analyserer ca. 200-250 ulike analytter på ukentlig basis

 40 + ulike metoder

 Egenutviklede metoder. Kromatografi i kombinasjon med massespektrometri. 
Automatisert prøveopparbeidelse

 Legemiddelmonitorering

 Ca. 30-35 000 prøver/år: Psykofarmaka, antiepileptika, hjertemedisiner, BT-
medisiner, immunsupressiva med flere



Aktivitet

 Rusmiddelanalyser

 Ca. 80-85 000 prøver/år
 Ca. 60 000 prøver per år hvor 35-40 analytter/prøve konsentrasjonsbestemmes 1,8 -2,4 mill. analyseresultat

 Ca. 20-25 000  prøver per år av PEth (fosfatidyletanol)

 Rettstoksikologiske analyser

 Ca. 400-450 saker/år

 Ca. 250-300 obduksjonssaker

 Ca. 150 seksuelle overgrep

 Klinisk toksikologi

 Ca. 400-450 prøver/år (pasientprøver og beslag)



Metoder

• Egenutviklede

• Basert på kromatografi i kombinasjon med massespektrometri

• Automatisert (prøveopparbeidelse)

• Framstiller kalibratorer og kontroller fra renstoff

• Få kommersielle kit tilgjengelig



IVD-utstyr

• Kalibratorer

• Kontroller 

• Mobilfaser

• Reagenser

Nødvendig tilleggsutstyr/generelt 
laboratorieutstyr – må det være IVDR? 



Nødvendig tilleggsutstyr/generelt laboratorieutstyr



Utdrag «In-house»-unntaket (IVDR art. 5(5))

Oppfylle relevante generelle krav til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I i IVDR.

5.5 a) Utstyret kan ikke overføres til en annet rettssubjekt. Direktoratets fortolkning1: Eget helseforetak (HF)

5.5 b) Framstillingen og bruken av utstyret skjer innenfor rammen av egnede kvalitetsstyringssystemer.

5.5 c) Helseinstitusjonens laboratorium oppfyller kravene i EN ISO 15189 eller i gjeldende nasjonale bestemmelser.

5.5 d) In house ikke tillatt hvis det finnes tilsvarende på markedet. 2028 utsatt til 2030 i følge forordning 2024/18602 av 13. juni 2024

5.5 f) Utarbeide en egenerklæring som den skal gjøre offentlig tilgjengelig.

5.5 i) Helseinstitusjonen gjennomgår erfaringene fra den kliniske bruken av utstyret og treffer alle nødvendige korrigerende tiltak.

1Nasjonal veileder om egentilvirkning av medisinsk utstyr og in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. Versjon 1.0 – Januar 2023

2Europaparlamentets- og rådsforordning (EU) 2024/1860 av 13. juni 2024 om endring av forordning (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746 



Punkt 5.5b og 5.5c

• Framstilling og bruk skjer innenfor rammen av egnede kvalitetsstyringssystemer.

• …laboratorium oppfyller kravene i standarden EN ISO 15189…



Egnede kvalitetssystem

• Framstilling
• Dokumentstyringssystem for design, validering og ytelsesdokumentasjon

• Tydelige prosedyrer for risikostyring og ytelsesovervåking

• Systemer for registrering og undersøkelse av avvik

• Prosedyrer for kontinuerlig forbedring 

• Bruk
• ISO 15189



«Ikke la regulering bli kvalitetens fiende»

«ISO 15189 er et tilstrekkelig instrument til å garantere 
høykvalitetsproduksjon av laboratorieutviklede tester for bruk in-house i 
samsvar med kravene i IVDR.» 

Felles uttalelse fra EFLM TF-ERA og WG-A/ISO

Vanstapel F.J.L.A, Orth M, Streichert T., Capoluongo E.D, Oosterhuis W.P, Can Çubukçu H, Bernabeu-
Andreu F.A, Thelen M, Jacobs L.H.J, Linko S, Pal Bhattoa H, Bossuyt P.M.M, Meško Brguljan P, Boursier G, 
Cobbaert C.M and Neumaier M 

Clin Chem Lab Med 2023 https://doi.org/10.1515/cclm-2023-0045



Punkt 5.5b og 5.5c

• Framstilling og bruk skjer innenfor rammen av egnede kvalitetsstyringssystemer.

• …laboratorium oppfyller kravene i standarden EN ISO 15189…

ISO 15189 (siden 2006)
 klinisk farmakologi (M04) 

 prøvetaking (M30)  

 fleksibelt akkrediteringsomfang (M31) (2015)



Validering

• ISO 15189:2022

• Guidance for Industry, Bioanalytical Method Validation

• SOFT/AAFS Forensic Laboratory Guidelines (2006)

Forsøksdesign/
valideringsplan

Analytiske krav
Resultater/
valideringrapport



Valideringsplan

Hvorfor

Hva

Hvordan

Krav og godkjennings-
kriterier

Validering

LOD/LOQ Kurvetilpasning

Presisjon & Riktighet Selektivitet

Utbytte Robusthet

Valideringsrapport

Resultater

Begrensninger

Innfrir krav til metode? 

Måleusikkerhet

Godkjent /
ikke godkjent

Ingen tilpasninger eller endringer i valideringsprosessen

Metode-

sammenligning

Samkjøring 

instrumenter

Holdbarhet Matrikseffekter

Validering



Stabilitet/holdbarhet

• Holdbarhet Std/QC 4-8 °C; 1 uke

• Holdbarhet Std/QC -20 °C; 1, 3, 6, 9-12 mnd.

• Pasientprøver 30 °C; 3 og 7 dager

• Pasientprøver 4-8 °C; 1,2 og 4 uker

• Pasientprøver frys/tin (blod-metoder)

• Pasientprøver i gelrør 30 °C: 1 og 3 dager

Holdbarheten undersøkes i relevante volum og med de 
beholdere som er ment brukt.



Tilpasninger av bruksanvisning

• Endringer/presiseringer i henhold til krav i vedlegg 1
• Analysen skal kun utføres ved….

• Formål

• Hva påvises? Kvantitativt/semikvant./kvalitativt

• Prøvemateriale. Spesielle krav til forsendelse etc.

• Hva inngår i IVD?

• Hva er nødvendig tilleggsutstyr

• Referanser til sporbarhet

• HMS



Riskovurdering(er)

• Utføres i flere stadier
• Før metodeutvikling

• I løpet av metodeutvikling

• Før implementering

• Hva kan gå galt?

• Hvilke problemer kan 
vi støte på?

• Hvilke utfordringer 
kan dukke opp?

FASE 1: FASE 2: FASE 3:

Hendelse Risiko Konse- Sann- Resultat Risikoreduserende tiltak

(Hvor, når, relatert til 
hvilken 
arbeidsoppg.?)

(Hva kan gå galt, 
problemet?)

kvens synlighet vekting 
av risiko

(Forebyggende og/ eller 
skade-bøtende)

Svært 

sannsynlig
5* 10* 25

Sannsynlig 4 8* 12* 16 20*

Mindre 

sannsynlig
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Lite 

sannsynlig
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Punkt 5.5f – Utstede egenerklæring

• Ble gjeldende 2024

• Erklæring om at relevante krav i vedlegg 1 er innfridd

• Offentlig tilgjengelig

1. Navn og adresse til helseinstitusjonen som 
framstiller utstyret.

2. Detaljer nødvendig for å identifisere utstyret

3. Erklæring om utstyrets etterlevelse av krav i 
vedlegg 1.



Punkt 5.5f – Utstede egenerklæring

• Del B



Punkt 5.5 d - Kartlegge markedet

• Gjeldende fra 2030

• Tilsvarende kommersielt utstyr må benyttes

• Hva er tilsvarende?
• Analytisk prinsipp

• Prøvemateriale. 

• Tiltenkt bruk. Annen pasientgruppe

• Dokumentere vurderingen

Søk i markedet

Vurdere

Dokumentere



Punkt 5.5i – kontinuerlig forbedringsprosess

Utvikling

Validering

Implement-
ering

Rutinedrift

Evaluering

• Tiltenkt bruk
• Risikovurdering

• Krav til ytelse
• Plan
• Rapport

• Avvik
 Tiltak

• Interne/eksterne kontroller

• Forbedringsforslag
 Endring

• Fremstillingsprosedyrer
• Metodebeskrivelse/bruks-

anvisning



Oppsummering

• In-house unntaket

• Avdelingen har akkreditert virksomhet

• Tilpasninger av bruksanvisning og fremstillingsprosedyre

• Offentligjort egenerklæring

• Utvikle et system for kartlegging av kommersielt utstyr
• Gjeldende fra 2030   



Takk for meg


