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Norsk akkreditering
• I Norge er Norsk akkreditering utpekt 

som det nasjonale 
akkrediteringsorganet iht forordning 
(EF) 765/2008

• Skal sikre internasjonal tillit til varer 
og tjenester

• Offentlig forvaltningsorgan underlagt  
Nærings- og fiskeridepartementet
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Organisasjon
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https://akkreditert.no/om-oss/organisasjonen/fagrad/

https://akkreditert.no/kundeportal/arkiv-fagartikler/klaging/

https://akkreditert.no/om-oss/organisasjonen/fagrad/
https://akkreditert.no/kundeportal/arkiv-fagartikler/klaging/


Praksis i endring

• Fleksibel akkreditering
• På linje med EA-2/15 M:2019  (https://european-

accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-2-15-m.pdf)

• Bestemmelse av bedømmingsintervall, bedømmingstid 
og størrelse på bedømmingsteamet ved besøk

• Digitalisering

• Endringer i andre krav og veiledningsdokumenter
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Fleksibel akkreditering
• Tydeligere krav til prosedyren(e)/praksis

• tydelig beskrivelse av validering/verifiseringsprosessen
• tydelige krav til kvalifisering av personell
• beslutningen om å (ikke) ta noe inn i den fleksible akkrediteringen
• Bruk av fleksibel akkreditering skal dekkes av intern revisjon og være tema 

under ledelsens gjennomgang. 

• Tydeligere krav til logg over bruk av fleksibel akkreditering
• Informasjon som finnes i et permanent omfang
• Informasjon som finnes i NA-S5; metodens måleområde, måleusikkerhet og 

hvordan kvalitet sikres
• Informasjon om hvilken endring som er gjort når, med referanse til 

validerings/verifiseringsrapporter, dato for å ta inn analyse via fleksibel 
akkreditering og andre relaterte registreringer

• Tydelighet for metoder som tas ut av analysereportoaret via fleksibel 
akkreditering

• Dokumentet skal kunne gis ut til NA og andre interessenter på forespørsel
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Vurderingskriterier for fastsettelse av bedømmingsintervall
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Resultat av vurdering
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Risikoklasse Risiko Type oppfølging Oppfølgingsintervall Andel av omfang som skal bedømmes

Risikoklasse 1 Ubetydelig Minimum oppfølging 20 mnd 50% av akkreditert omfang mellom to fornyelser

Risikoklasse 2 Lav Redusert oppfølging 15 mnd mer enn 50% av akkreditert omfang mellom to fornyelser

Risikoklasse 3 Normal Normal oppfølging 12 mnd mer enn 50% av akkreditert omfang mellom to fornyelser

Risikoklasse 4 Betydelig Forsterket oppfølging 12 mnd mer enn 75% av akkreditert omfang mellom to fornyelser

Risikoklasse 5 Meget signifikant Intensiv oppfølging 12 mnd 100% av akkreditert omfang mellom to fornyelser



Status for ny ISO 15189:XXXX

• Norsk akkreditering sender i løpet av uken 
kommentarer til CD1  (utkast 1) til ILAC som er den 
internasjonale overbygningen for akkrediteringsorgan

• ISO/IEC 17025:2017, ISO 22367 (application of risk 
management to medical laboratories) og ISO 15190 
(requirments for safety) er normative krav i standarden. 

• Krav til POCT/PNA er lagt i et normativt annex
• Laboratorier som er i samsvar med kravene i ny ISO 

15189 vil også være i samsvar med kravene i ISO 9001. 
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Innholdsfortegnelse i ny ISO 15189
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Erfaringer fra bedømminger
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Interne kvalitetskontroller

• Prosedyrer
• Kvalitetskontrollprosedyre
• Prosedyre for å hindre at pasientens resultater frigis når 

kvalitetskontrollen ikke ligger innenfor godkjenningskriteriene

• Kvalitetskontroller
• Det velges referansematerialer eller kvalitetskontrollmaterialer som 

reagerer i analysesystemet på en måte som ligger så nær pasientprøver 
som mulig

• Hyppighet baseres på metodens stabilitet og risikoen for at pasienten 
skades som en følge av feilaktig resultat
• Merknad 1: Velge konsentrasjoner i nærheten av kliniske beslutningsgrenser
• Merknad 2: Bruk av uavhengige kontrollmaterialer bør vurderes, enten i stedet for 

eller i tillegg til eventuelle kontrollmaterialer levert av produsenten

Resultater registreres og gjennomgås på en slik måte at trender avdekkes!
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Eksempler på avvik fra bedømming

• Det er ikke etablert et system for kituavhengige kontroller

• Det mangler dokumentasjon på at vurdering av utgitte pasientsvar før intern 
kvalitetskontroll gikk utenfor 3 SD for XXXX. 

• Det er uklart hvordan laboratoriet vurderer om det er nødvendig å analysere 
pasientprøver på nytt i tilfeller der intern kontroll går utenfor 
akseptansegrensene.  

• For analyser som kun kjøres på dagtid, analyseres det ikke en systematisk 
sluttkontroll for de daglige analyseserier. Det er ikke gjort risikoanalyse av den 
gjeldende praksis. 

• Det er ikke fastsatt tilfredsstillende rutiner for å vurdere holdbarheten til 
referansemateriale/referanseorganismene i stammebanken.
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Krav til SLP/EKV deltakelse

5.6.3
- Prosedyre
- Program(mer)
- Overvåke resultatene av 

programmet 
(programmene)

- Iverksette korrigerende 
tiltak når forhåndsfastsatte 
spesifikasjoner ikke er 
oppfylt

- Prestasjonen skal 
gjennomgås og diskuteres 
med relevant personale
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Fastsettelse av SLP program

Hvilke faktorer kan ha innvirkning på frekvens:
• Program for intern kontroll
• Risikoen i analysen
• Ansattes kompetanse og erfaring
• Endringer i metode/teknikk
• Trender/tidligere resultater i SLP deltakelse
• Avviksbehandling av SLP resultater

Basert på ei risikovurdering kan laboratoriet følge et 
intervall for SLP deltakelse som er tilpasset laboratoriet
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Eksempler på avvik fra bedømming
• Det mangler SLP eller alternativt eksternt kontrollsystem for 

analyse XXX.

• Alle typer prøvemateriale er ikke dekket av SLP programmet

• Det er observert mangelfull oppfølging av trender i forbindelse 
med SLP resultater. 

• Vurderingen av årsak og fastsettelse av tiltak for avvikende 
EKV resultat er ikke tilstrekkelig dokumentert. 

• SLP er ferdigstilt til tross for at avvik ikke er behandlet og 
årsaksanalyse ikke foreligger
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• Det er avdekket en vesentlig forsinkelse i behandling av SLP-
resultater.

• Det er ikke iverksatt hensiktsmessige tiltak for å hindre at 
ukorrekte resultater blir rapportert.

• Deltakelse er sjeldent diskutert med relevant personale.

• SLP avvik er ikke tilstrekkelig behandlet i ledelsens 
gjennomgang. 
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Preanalytiske prosesser

• Dokumenterte prosedyrer for preanalytiske prosesser
• Informasjon til brukere og pasienter skal være 

tilgjengelig 
• Rekvisisjoner kan være papirbasert eller i elektronisk 

format 
• Prosedyre for muntlig rekvirering av analyser som 

omfatter en bekreftelse innen et gitt tidsrom
• Tilgjengelige prosedyrer for prøvetaking og håndtering 

av prøver for alle brukere/rekvirenter
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Akkreditert prøvetakning/framstilling i 
akkrediteringsdokument
Spørsmål fra akkreditert laboratorium: 

• Er det krav til at det foreligger godkjente sjekklister for opplæring i prøvetaking av annet personell 
enn det akkrediterte laboratoriumet for å si at prøvetakingen er akkreditert? 

ISO 15189 krever i 5.4.4.1 at laboratorier skal ha prosedyrer for korrekt prøvetakning og håndtering av prøver. 
Prosedyrene skal være tilgjengelig for de som tar prøver uavhengig av om personellet er ansatt i laboratoriet 
eller ikke. Deretter følger krav til hva som skal framkomme av anvisningene for prøvetakning. Dette gir 
laboratoriet en forpliktelse for all prøvetakning, også den som utføres utenfor den akkrediterte enheten. NA 
krever at prøvetakningsenheter under styring av den akkrediterte enheten framkommer av omfanget, og at 
alle kravene i 15189 er implementert for dette personellet. NA har ikke krevd dokumentert opplæring for 
personell utenfor den akkrediterte enheten, men vi spørr ofte hvordan laboratorier mener de er i samsvar med 
kravet i 5.4.4.1.

• Er det et krav om å skille mellom akkreditert og ikke-akkreditert prøvetaking på rekvisisjonen og i 
svarrapporten? 

Det er gjort en spørrerunde blant land i Europa om det må angis på svarrapporten dersom prøven er tatt av 
personell utenfor den akkrediterte enheten. Omlag 30% av akkrediteringsorganene i Europa krever dette. NA 
krever ikke at det angis på rapporten hvor/av hvem prøven er tatt, dvs at NA ikke har krevet et skille mellom 
akkreditert/ikke-akkreditert prøvetakning.
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Kan NA klargjøre hvorfor «M30 Prøvetaking» er 
spesifisert i akkrediteringsomfanget for ISO 15189?

60% av Europas akkrediteringsorgan angir prøvetakning på akkrediteringsomfanget. De som ikke gjør det, velger 
det ut fra at alle kravene i ISO 15189 må være implementert slik at å nevne prøvetakning spesielt ikke er 
hensiktsmessig. 

Norsk akkreditering sin implementering er først og fremst i henhold til ISO/IEC 17011 der alle lokaliteter under en 
akkreditert enhet skal framkomme og inkludere den akkrediterte aktiviteten. Det er ikke uvanlig at akkrediterte 
enheter har prøvetakningsenheter som ikke utfører noen analyser, og det er vurdert at prøvetakning skal 
framkomme av omfanget. 

NA har laget akkrediteringsomfangene for all testing (17025/15189) prinsipielt likt. I 17025 kan prøvetakning velges 
ut av akkrediteringsomfanget, og en organisasjon kan også akkrediteres for prøvetakning alene (uten å utføre 
analyser). 

Det kan ikke angis prøvetakning som ikke er under laboratoriets kontroll på akkrediteringsomfanget. 
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Prenanalyse-transport og prøvemottak

• Transport skal overvåkes av laboratoriet 
• Innenfor tidsramme og temperaturintervall som står i forhold 

til de rekvirerte prøvene
• Skal sikre integritet, konfidensialitet og sikkerhet

• Mottak av prøver skal sikre:
• Sporbarhet til pasient ID gjennom rekvisisjon og merking. 
• Kriterier for godkjennelse eller forkasting av prøver. 
• Avvikshåndtering 
• Registreringer
• Rutiner ved Ø-hjelpsprøver

• Prosedyre og egnede fasiliteter for å sikre pasientprøver 
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Krav til personell

- Kompetansekrav
- Møter personalet kompetansekriteriene?

- Formalkompetanse?
- Erfaring?
- Opplæring?

- Autorisasjon for oppgaven
- Oppfølging av opplært personale

Følges kravene også for innleid personell?  
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Rapportering

• Komplett rapport
• Inkluderer all informasjon beskrevet i §5.8 «Rapporten skal inneholde…»
(Ny ISO 15189: «The laboratory shall select the nessesary elements of all types of its report 
on a ris-based assessment, considering at least the following information»)

• Forenklet rapport
• Inkluderer ikke all informasjon beskrevet i §5.8 
• Informasjon som ikke gis i rapporten kan gis i laboratoriets “service avtaler”

• Foreløpig rapport
• Bruk av foreløpige rapporter må beskrives i laboratoriets “service avtaler” 

Rapporteringsformat og medium skal defineres
Rapporten skal inneholde tilstrekkelig informasjon for å kunne fortolke 
resultatet
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Frigivelse av resultater

• Hvem kan frigi resultater og til hvem

• Varslingsrutiner ved overskridelse av kritiske verdier

• Rutiner foreløpige rapporter og sluttrapporter

• Rutiner for å sikre korrekt rapportering for utringing av 
svar og for elektronisk overføring av svar
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Frigivelse av resultater
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Dokumentert prosedyre for 
automatisk rapportering

• Kriterier for svarutgivelse er 
definert, godkjent og forstått

•Validert eller verifisert

•Analytiske varslinger når det 
er hensiktsmessig

• Prosess for hurtig 
avstengning

Skriftlige instruksjoner om 
revidert/endret rapport

• Reviderte rapporter skal 
merkes

• Referanse til original rapport 
skal gis

•Original rapport skal kunne 
dokumenteres



Takk for oppmerksomheten

• NA søker flere tekniske 
bedømmere

• Akkrediteringsdagen 
gjennomføres 3 desember
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