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Hvordan gjør vi det i laboratoriet?
Prosedyrer
• Mål for analysekvalitet, MBK
• Validering/verifisering av analysemetoder, MBK
• Etablering og verifisering av referanseområder, MBK
• Mal for valideringsprotokoll, MBK
• Mal for endringsprotokoll, MBK

Webside
• Maler for databehandling (Excel)
• Ressurser/kursmateriell 
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http://ehandbok.ous-hf.no/document/35624
http://ehandbok.ous-hf.no/document/35778
http://ehandbok.ous-hf.no/document/132224
http://ehandbok.ous-hf.no/document/23319
http://ehandbok.ous-hf.no/document/33706
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Metodeverifisering
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Valideringsplan

• Bli kjent med metoden/ instrumentet
• Valideringsdokumentasjon
• Definere verifiseringsomfang
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Valideringsplan

 Riktighet

 Reproduserbarhet
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Plan for verifisering

• Studere valideringsdokumentasjon
• Definere verifiseringsomfang
• Planlegge utførelsen av aktuelle parametere
• Sette krav og estimat for ressursbruk
• Dokumentere i «valideringsplan»



Valideringsplan
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Samme mal som brukes til både 
validering og verifisering
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Praktisk utførelse

Presisjon – reproduserbarhet

• Minimum 2 ulike konsentrasjoner
• Minimum 21 replikater (1 resultat per dag)
• Minimum 5 dager
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Riktighet 
Mentormetode 
• 3-utvalgte konsentrasjoner, analyseres i 6 replikater

Full metodesammenligning
• Dekke hele konsentrasjonsområde

Praktisk utførelse



Mal for utvelgelse av 
prøvemateriale
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Riktighet – full metodesammenligning

• Dekke hele konsentrasjonsområde
• Analysere spredt over flere dager
• Registrere resultater fortløpende
• Identifisere og reanalysere avvikende resultater 

Praktisk utførelse
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Valideringsresultater

• Vurdere samsvar
• Estimere feil
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Verktøy for databehandling

Egenutviklede 
excelmaler
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Verktøy for databehandling

MedCalc
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Verktøy for databehandling

Analyse it
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Valideringsresultater

• Estimere feil
• Vurdere samsvar
• Vurdere opp mot krav
• Vurdere praktisk egnethet
• Evaluere referanseområde
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• Plan for kontinuerlig oppfølging 

• Implementere i IKT-systemer

• Oppdatere/skrive prosedyrer og 
brukerhåndbøker

• Vurdere behov for informasjon til 
rekvirenter, ansatte og ledelsen

Fra verifisering til rutinebruk



Fleksibel akkreditering 

• Gir laboratoriet anledning til å gjøre enkelte endringer innen 
akkrediteringsomfanget, uten at Norsk Akkreditering (NA) aksepterer 
dette på forhånd

• Na bedømmer endringen ved neste planlagte besøk på laboratoriet

• Krav til kompetanse > valideringsansvarlig

• Krav til oversikt over endringer > Endringslogg
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Hvordan lykkes med metodeverifisering?

• Opplæring/undervisning

• Workshop i metodeverifisering

• Valideringsnettverk
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TAKK FOR OPPMERKSOMHETEN!


