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Generelt om organisering og
kvalitetssikring av PNA

e |nternasjonalt og i standarder er det enighet om at det
er "laboratoriet” som skal veere ansvarlig og
“laboratoriet” er det som innehar tilstrekkelig
kompetanse

e Viktig at ledelsen ved ”laboratoriet” ma vaere padriver
for kvalitetssikring av PNA

e Ma vaere forankret i ”“laboratoriets” Kvalitetsmanual
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PNA, organisering Rikshospitalet

e Prosjekti 2001

e En tverrfaglig arbeidsgruppe ble nedsatt for a kvalitetssikre
pasientnaer analysering (PNA) pa RH

e Det ble utarbeidet en fyldig rapport vedrgrende det videre
arbeidet med PNA

e Konklusjon: Avdeling for medisinsk biokjemi (MBK) skulle ha det
faglige ansvaret for PNA

e Det skulle opprettes en fagenhet med en PNA-koordinator og to
spesialbioingenigrer
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PNA, organisering Rikshospitalet

e Frajanuar 2002 har Avdeling for medisinsk biokjemi hatt det
formelle ansvar for kvalitetssikring av PNA ved RH

e Etter det har det vaert en del omorganiseringer og
sammenslainger

e Fgrst en fusjon med RA i 2005 deretter OUS i 2009

e Fagenhet PNA pa RH bestar fortsatt av 3 bioingenigrer men
organiseringen av de 3 er forandret i henhold til den nye
organisasjonen
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PNA, organisering Rikshospitalet

e Organisasjonkartet i 2019 viser
— PNA-koordinator (Fellesfunksjoner) i OUS fra 2011

— 2 stk spesialbioingenigrer (80 % og 50 % stilling PNA) (Drift
RH)

— de fleste vaktgaende oppleert i de daglige rutinene av PNA

e BK-lab har det daglige ansvaret for 3 stk ABL90PIus blodgass-
instrument
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PNA-koordinator

e Koordinerende ansvar for PNA i OUS
e Faglig ansvarlig for PNA pa RH
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Oppgaver

e Brukeropplzering og samarbeid

e Samarbeidsavtaler

e Kvalitetskontroller (interne og eksterne)

e Mottar sgknadsskjema for nytt utstyr/analyse

e Ev. kravspesifikasjon og valg av instrument i samarbeid med MTV, som star
for bestilling

e Validering av instrumenter

e Installering og implementering av PNA-instrument og av styre og
overvakningsprogram

e Arrangere mgter i Faglig nettverk PNA i OUS
e Koordinere kvalitetssikring- Felles prosedyrer i e-Handbok
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Oppgaver

e Sporbarhet, on-linetilkobling, testing og lagring av pasientdata
i EPJ

e Prosedyrer, brukerveiledninger, sjekklister i e-handbok
e Utviklingsarbeid

e Vedlikehold

e Varebestilling/internfakturering
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Spesialbioingenigr

e En spesialbioingenigr med hovedansvar for blodgassinstrument
plassert pa MBK

e Samt osmol og hb i plasma

e En spesialbioingenigr med i hovedsak ansvar for blodgasser
plassert ute pa ulike kliniske avdelinger

e Stedfortreder for PNA-koordinator (RH)
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Oppgaver

e Vedlikehold, problemlgsning m.m.
e Overvakningssystem (Aqure, Cobas IT-1000)
e Brukere skal registreres i systemene

e Glukoseinstrument (ACI Il) samt diverse instrumenter som Hemocue, DCA
Vantage m.m.

e Opplaering nyansatte pa MBK, studenter

e Oppleering personell ute i klinikken

e Laeringsportalen

e Kontaktet for ekstra opplaering eller internundervisning
e Interne og eksterne kontroller

e Prosedyrer m.m.

e Innkjgring nye instrumenter m.m.
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Akkreditering

e Avdeling for medisinsk biokjemi (MBK) fikk i desember 1997
innvilget akkreditering for f@rste gang

e siden den gang har akkrediteringsomfanget gkt med fler og fler
analyser fra ulike enheter

e flexibel akkreditering ble innvilget
e under arens lgp har vi ogsa forholdt oss til ulike ISO standarder

e naerdet NS-EN ISO 15189: 2012 Medisinske laboratorier, Krav
til kvalitet og kompetanse, som gjelder
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Akkreditering

Hvorfor akkreditere PNA?

e (ke bevisstheten rundt PNA

e Forbedret systematisering/standardisering

e Enklere a fa de kliniske enhetene til & fglge prosedyrene

e PNA far et kvalitetsstempel som kommer pasientene til gode

Akkrediteringsstandarder

e NS-ENISO 15189:2012 Medisinske laboratorier, Krav til kvalitet og
kompetanse

e NS-EN ISO 22870:2016 Pasientnezere analyser, Krav til kvalitet og kompetanse
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Akkreditering

| 2018:

222.000 prgver, 608/dag

> 2.9 mill. analyseresultat overfgrt on-line til DIPS (Elektronisk
PasientJournal) pa RH/ RAD

av disse er > 50.000 glukosesvar til DIPS fra AccuChek Inform Il
med dokkingstasjon

Har gkt ca. 5 % hvert ar, na er tallene mer stabile

Antall prgver/ analyser tilsier at PNA ma ha en god
kvalitetssikring!
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Akkreditering

e Niva 1 prosedyre:

-PNA, Kvalitetssikring av pasientnaer analysering (PNA) i
fagomrader MBK dekker

e Spknadsskjema:

-PNA, Sgknadsskjema for ny PNA-analyse/instrument

e Mange prosedyrer pa Niva 2
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Akkreditering

e Validering av instrumentene gjgres pa lik linje med gvrige
akkrediterte instrument pa MBK. Valideringsrapporter

e Konnektivitet d.v.s. resultatene fra instrumentene overfgres til
Pasientens Elektroniske Journal (EPJ)

e Test av overfgring av resultat med testpasienter til (EPJ)
e Overvakingssystem (Aqure, Cobas IT-1000)

e Kontroller. Bade interne og eksterne. Rotasjon av
instrumentene

O Oslo | | °
universitetssykehus | |



Akkreditering

e 2015 ble det sendt en spknad om akkreditering av PNA til Norsk
Akkreditering (NA)

e Sgknaden gjelder analysene (pH, pCO,, pO,, cooximetri, elektrolytter,
glukose og laktat) pa 14 stk blodgassinstrument ABL 825 Flex, ABL90 Flex og
47 stk Accu-Check Inform Il (glukose) ved Rikshospitalet

e Vispkte om akkreditering etter 2 standarder. ISO 15189 Medisinske
laboratorier, Krav til kvalitet og kompetanse og i tillegg ISO 22870
Pasientnaere undersgkelser, Krav til kvalitet og kompetanse
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Akkreditering

e Frajanuar 2016 er Fagenhet- PNA «offisielt» akkreditert for ABL
blodgassinstrument og Accu-Check Inform Il

e Forste sykehus i Norge med akkreditering av PNA

e Ettavtre sykehusi Norden

e Kvalitetshandboken ma beskrive Fagenhet PNA

e Ledelsens giennomgang ma ha punkter som omfatter PNA
e |ntern revisjon av PNA
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Akkreditering

e | november 2016 hadde vi oppfelgningsbespk av NA

e da ble ogsa fleksibel akkreditering innvilget — nye instrumenter
med samme metoder/maleprinsipp blir automatisk akkreditert

e 5 nye blodgassinstrument, 3 stk ABL90 Plus og 2 stk ABL9O0 Flex,
har kommet pa plass siden forrige besgk
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Akkreditering

e mai 2018 hadde vi nytt besgk fra Norsk Akkreditering
e denne gang var det fornyelsesbesgk

e besgkte nyfgdt intensiv for a se pa ABL90 plus (der vi brukt fleksibel
akkreditering)

e besgkte en klinisk avdeling som brukte Accu-Chek Inform Il

e gjennomgang av EKV, rotasjon mellom de ulike instr. for a3 fa med flest mulig
e gjennomgang av valideringer av de nye instrumentene pa nyfg m.m.

e verktgy til bruk ved opplaering av annet helsepersonell
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Akkreditering

e fortsette det gode samarbeidet som fagenheten har med de
kliniske avdelingene og som vi ogsa er avhengige av for a fa
dette til a fungere.

e fortsetter med opplaering og dokumentasjon av nye brukere
e kurser i Lzeringsportalen
e fortsette utviklingen av e-laeringsprogram

e fglge med pa hva som skjer innen fagfeltet, nye instrumenter,
metoder mm
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Svarrapportering PNA

* Preanalytiske
* Analytiske

« Postanalytiske

* hva gjor vi med svarene?
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Svarrapportering PNA

* Huvis kliniske beslutninger bygges pa “labdata”, skal
beslutningsgrunnlaget veere dokumentert i journalen

« Kvaliteten pa dataene fra PNA skal vaere god og
dokumentert
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Svarrapportering PNA

e Utskrifter fra instrument
* Notert pa lapper
* Notert direkte pa skjema

e Stor feilkilde
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Svarrapportering PNA

e Konnektivitet: henting av pasientdata (HIS) og
overfgring til EPJ

e Svar overfgres i sanntid til EPJ
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Elektronisk rapportering

e Alle svar overfgres i sanntid til Klinisk Portal / EPJ
e hvis:

 operatgren skanner pasientens fedselsnummer
* operatgr skal ogsa skanne sitt eget ID-kort

e gir full sporbarhet
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Elektronisk rapportering

e Svar kan da hentes opp i DIPS

e Ser om pregven er kjgrt pasientneert eller pa
laboratoriet dvs merkt PNA eller MBK

e Kan ogsa filtrere hvis man kun vil se det ene eller
andre

e Feilregistrering av pasient. Sender utskrift til MBK. Vi
har mulighet for a «slette» resultatene.
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Kontinuerlig forbedringsprosess

Kompetanse
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