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Kvalitetsrevisjon som bacheloroppgave
ved NTNU i1 Trondheim

Bioingenigrstudenter i
Trondheim har utfgrt kva-
litetsrevisjon som bache-
loroppgave. Det har veert en
utfordrende, spennende og
nyttig erfaring.

Revisjon er en metodikk der det kontrol-
leres om et laboratorium oppfyller sine
krav til kvalitet. Dette kan gjgres som en
internrevisjon der et laboratorium revi-
derer sin egen virksomhet. Ved Institutt
for bioingenigrfag (IBF) ved NTNU i
Trondheim, har studenter siden 2019
hatt mulighet til 3 gjennomfere en kva-
litetsrevisjon ved Avdeling for patologi
pa St. Olavs hospital som bacheloropp-
gave. Denne artikkelen belyser forfat-
ternes erfaringer med kvalitetsrevisjon
som studenter, bade gjennom sitt arbeid
med bacheloroppgaven (1) og senere som
ansatt ved to ulike akkrediterte medi-
sinske laboratorier. Malet med artikkelen
er 3 vise at studenter som deltar i revisjo-
ner, oppnar verdifull erfaring de kan ta
med seg inn i arbeidslivet som nyutdan-
nede bioingenigrer.

Akkrediterte medisinske laboratorier
folger en egen standard

De fleste medisinske laboratorier i
spesialisthelsetjenesten i Norge er
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FAKTA |
Tittelen pd norske standarder

B Bokstavkoden forteller hvor stan-
darden er utviklet:

NS - Standard som er utviklet i
Norge.

NS-EN - Standard som er utviklet
i Europa (CEN), og deretter fastsatt
som Norsk Standard.

NS-EN ISO - Standard som er
utviklet internasjonalt (ISO), og der-
etter fastsatt som europeisk stan-
dard (CEN). Den kan ogsé veere
utviklet parallelt i CEN og ISO, og
deretter fastsatt som Norsk Stan-
dard (f.eks. NS-EN ISO 15189).

Kilde: https://standard.no/standardisering/leveran-
ser/norsk-standard/

akkreditert (2) etter standarden: NS-EN
ISO 15189 Medisinske laboratorier - Krav
til kvalitet og kompetanse (ISO 15189) (se
faktaboks om standarder). Standarden
setter krav til organisasjon og ledelse,
itillegg til tekniske krav. I denne stan-
darden stilles det krav til at laboratoriet
skal gijennomfore interne revisjoner med
planlagte intervaller (3). De interne revi-
sjonene skal gjennomfgres etter NS-EN
ISO 19011 Retningslinjer for revisjon av

styringssystemer (ISO 19011). Denne
standarden fungerer som en veileder
med retningslinjer for hvordan en til-
fredsstillende revisjon av styringssyste-
mer kan gjennomfgres (4).

Arena for bacheloroppgave om kvali-
tetsrevisjon

Avdeling for patologi ved Laborato-
riemedisinsk klinikk (LMK), St. Olavs
hospital, utfgrer diagnostikk pa celler
og vev fra pasientprgver i Helse Midt-
Norge. Avdelingen var per 2022 akkre-
ditert etter ISO 15189 for omradet M0210
Patologi, histopatologi. Bacheloropp-
gaven handlet om en kvalitetsrevisjon
av spesialfargemetodene “Sirius” og
“Periodic Acid-Schiff” (PAS). St. Olavs
hospital organiserer sitt kvalitetsar-
beid i Extended Quality System (EQS), et
digitalt kvalitetsstyringssystem. Dette
systemet legger til rette for god kvalitet
ved sykehuset, blant annet gjennom et
system for dokumentstyring og avviks-
handtering (5).

Gjennomfering av en internrevisjon
Kvalitetsrevisjonen ved avdeling for pato-
logi ble gjennomfert i trad med prinsip-
pene iISO 19011. Laboratoriet hadde en
egen prosedyre for gjennomfgring av
interne revisjoner, basert pa ISO 19011
(6). Revisjonsgrunnlaget i oppgaven
bestod av prosedyrer hentet fra EQS,



parten

Innledning av revisjonen
* Etablering av kontakt mellom revisjonslaget og den reviderte

» Bestemme revisjonens omfang

* Sende revisjonsvarsel til den reviderte part
* Sende plan for revisjonsdagen til den reviderte part

* Dokumentgjennomgang

o Intervjuguider
o Sjekkliste

Forberedelse av revisjonen

e Utarbeidelse av arbeidsdokumenter

s Apningsmete
» Verifikasjon
o Intervju

s Sluttmete

Utferelse av revisjonsaktiviteter

o Gjennomgang av sjekkliste pa laboratoriet
o Utarbeidelse av revisjonsfunn

Utarbeidelse og distribusjon av revisjonsrapporten

FIGUR 1: Arbeidsprosesser ved en kvalitetsrevisjon.

samt en metodedemonstrasjon og inter-
vju av aktuelle aktgrer. I figur 1 beskrives
arbeidsflyten i revisjonen.

Planlegging av internrevisjon

Bacheloroppgaven startet med et planleg-
gingsmgte mellom studentene og kvali-
tetskoordinator ved Avdeling for patologi.
Omfanget for revisjonen var underkapit-
lene 5.5 «Analyseprosesser» og 5.6 «Kva-
litetssikring av analyseprosessene», fra
kapittel 5 «Tekniske krav» i ISO 15189. P&
bakgrunn av dette ble det utarbeidet og
sendt ut et revisjonsvarsel, der studen-
tene ba om tilgang til alle dokumenter

knyttet til omfanget av revisjonen.

Da grunnlagsdokumentasjonen fra
EQS foreld, reviderte studentene alle
aktuelle dokumenter. Dette betyr at stu-
dentene undersgkte om dokumentene
fra avdelingen oppfylte kravene i avsnitt
5.50g5.611S0 15189. Gjennomgangen
dannet grunnlaget for utarbeidelsen
av arbeidsdokumenter, samt en sjekk-
liste som ble benyttet til giennomgangen
av laboratoriets fasiliteter pa revisjons-
dagen (figur 2). Denne var et verktgy for a
undersgke om prosedyrer ble fulgt i den
daglige driften ved laboratoriet, og om
enkelte kraviISO 15189, som bare kunne
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sjekkes fysisk pa laboratoriet, var oppfylt.
Der studentene ikke fant dokumentasjo-
nen tilstrekkelig eller gnsket & oppklare
uklarheter, ble det planlagt intervjuer.
For best mulig a belyse revisjonens
omfang, skulle ansatte i ulike stillings-
kategorier intervjues. Det ble utarbeidet
intervjuguider til dette, et eksempel vises
ifigur 3.

Revisjonsdagen

Selve revisjonsdagen startet med et
apningsmgte mellom studentene og
representanter fra seksjonen som skulle
revideres. Der ble revisjonsomfanget
og planen for dagen gjennomgatt. Revi-
sjonen startet med et gruppeintervju av
seksjonsleder, fagansvarlig bioingenier
og kvalitetskoordinator. I tillegg ble det
gjiennomfprt to individuelle intervjuer
med bioingenigrer med forskjellig ansi-
ennitet ved seksjonen. Alle relevante
revisjonsbevis ble notert. Studentene
ble sa vist inn pd laboratoriet for a gjen-
nomgd punktene i sjekklisten med fag-
ansvarlig bioingenigr. Der noe var uklart
ble det stilt oppfelgingsspersmal, og kva-
litetskoordinator /faglig veileder for stu-
dentene bisto med supplerende spgrsmal
eller informasjon. Den samlede informa-
sjonen fra dokumentgjennomgang, inter-
vjuer og sjekkliste dannet grunnlaget for
utarbeidelsen av en revisjonskonklusjon.
For denne ble lagt frem for laboratoriet i
et sluttmgte, fikk de involverte mulighet
til & oppklare eventuelle misforstaelser
som kunne ha oppstatt under revisjonen.
Funnene ble si presentert i sluttmegtet,
hvor det ble satt en frist for a lgse even-
tuelle avvik og merknader. Fristen stod i
samsvar med funnenes alvorlighetsgrad.

Etter revisjonen

Etter gjennomfgring av revisjonen ble det
utarbeidet en revisjonsrapport. Denne
oppsummerte revisjonens hensikt og
omfang, deltakere i de ulike revisjons-
aktivitetene og funn revisjonen avdekket,
samt en tidsfrist for a sette inn korrige-
rende tiltak. Seksjonen fikk rapporten til-
sendt fra studentene slik at de fikk mulig-
het til 3 rette opp eventuelle formelle feil,
for den ble videresendt til avdelingssje-
fen.

Studentene utarbeidet i tillegg en

bacheloroppgave i trdd med IMRAD- >
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Revisjonskrav Revisjonsbevis Observasjon/sjekkliste PAS | Sirius
ISO 15189:2012
553 EQS 44815 Analyseprosedyrer er tilgjengelig ved
Dokumentasjon av arbeidsstasjon (egnede steder). Ja Ja
analyseprosedyrer EQS 5103
553 EQS 44815 Analyseprosedyrer pa lab stemmer med
Dokumentasjon av prosedyrer i EQS Ja Ja!
analyseprosedyrer EQS 5103
553 - Ligger en handbok med fullstendige
Dokumentasjon av referanser tilgjengelig Ja? Ja?
analyseprosedyrer (dersom det benyttes komprimerte
dokumenter som raske referanser).
553 - Det ligger dokumenter ved
Dokumentasjon av fargestasjonene som ikke omfattes av Nei Nei
analyseprosedyrer dokumentstyring.
5.6.1 - Analysen gjennomferes under definerte
Generelt forhold
- Vedlikeholdsskjema
- Temperatur i rommet Nei Nei
kontrolleres
- Andre skjema og mélinger
tilgjengelige pé seksjonen som
har betydning for PAS og Sirius.
5.6.2.2 EQS 12089 Laboratoriet velger
Kvalitetskontroll- kvalitetskontrollmateriale som er egnet
materialer for fargemetoden.
Eksempler pa egnet kontrollmateriale: Ja Ja
¢ PAS, nyre (obduksjon)
¢ Sirius, snitt fra hjerte
(obduksjon) med amyloide
avleiringer.
5.6.2.2 EQS 5103 Kvalitetskontrollmaterialer analyseres Ja Ja
Kvalitetskontroll- EQS 45376 sammen med hver pasientprove
materialer
5.6.2.3 EQS 12834 Nar kvalitetskontroll ikke er godkjent Ja Ja
Data for forkastes pasientpraven og analyseres pa
kvalitetskontroll nytt
5.6.3.3 EQS 25896 Ansatte som jobber pa seksjonen til Ja Ja
Analyse av prover for vanlig skal analysere prover til SLP.
sammenlignende
laboratorieprovinger

! Revisjonslaget fikk tilsendt fraviksmelding som konstaterer at det er ok at versjon av EQS-dokument pa

laboratoriet og pa nett fraviker med en versjon.

2 Tilgang til EQS digitalt fungerer som handbok med fullstendige referanser.

F1GUR 2: Sjekkliste for giennomgang av laboratoriefasilitetene. EQS: Extended Quality System,
PAS: Periodic Acid-Schiff.

struktur om deres arbeid med internrevi-

sjonen (1).

Resultater

sitt revisjonsarbeid i en resultattabell

med revisjonskriterium, revisjonsbevis

og revisjonsfunn. I tabellen vises ett sam-

svar og en merknad.

Studentene avdekket ingen avvik fra ISO
15189, underkapittel 5.5 og 5.6 i denne
oppgaven, men studentene gjorde avde-
lingen oppmerksom pd seks merknader.
Laboratoriet besluttet 8 behandle alle
merknader funnet i revisjonen som avvik
som skulle lukkes. Tabell 1 viser eksem-
pler pa hvordan studentene presenterte
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Dokumentgjennomgangen lettet revisjons-
arbeidet for studentene

Ved a starte en kvalitetsrevisjon med en
grundig gjennomgang av grunnlags-
dokumentene, fikk studentene en god
oversikt over laboratoriets arbeidsma-
ter og prosedyrene som var relevante for

revisjonen. Selv om studentene mang-
let forkunnskap om laboratoriet og dets
arbeidsmetoder, opplevde de dette som
en fordel. Det gjorde det enklere for dem
a veere objektive ndr de vurderte om en
prosedyre var i samsvar med kravene i
ISO-standarden. Uten referansepunk-
ter fra egen arbeidserfaring kunne de
vurdere prosedyrene uten forutinntatte
meninger.

Dokumentgjennomgangen ga ogsa
noen utfordringer for studentene. Labo-
ratoriets kvalitetsstyringssystem inne-
holdt store mengder dokumenter, og det
var vanskelig for studentene a begrense
seg til revisjonens omfang. Dette ga dem
innsikt i viktige egenskaper ved en revi-
sors arbeid. Det var avgjorende a arbeide
systematisk med a plukke ut relevant
informasjon for revisjonens omfang.

Intervju av avdelingens ansatte
Gruppeintervju og individuelle intervju
ble utfert som et supplement til doku-
mentgjennomgangen i revisjonen. Stu-
dentene intervjuet ansatte med ulike
stillingskategorier og ansiennitet, da
disse hadde ulike ansvarsomrader knyt-
tet til prosedyrene. Det var en mulighet
for at disse tolket og anvendte prosedy-
rene ulikt. Ved a utarbeide og folge en
intervjuguide prevde studentene a sikre
at gnskede temaer ble dekket, og i tillegg
sikret de at spgrsmalene ble stilt pa en
apen og ikke-ledende mate. Studentene
kjente verken intervjuobjektene eller
arbeidsprosessen pa avdelingen pa for-
hand, og dette medforte at det ble etter-
spurt grundige svar som ble mgtt med
objektivitet. Transkriptene fra intervju-
ene ble benyttet som revisjonsbevis der
dette viste seg a vaere aktuelt.
Intervjuprosessen medfgrte ogsa en del
utfordringer for studentene. De erfarte at
nar de stilte apne objektive spgrsmal, var
det ofte vanskelig a fa de konkrete sva-
rene de var ute etter. Studentene matte
derfor vaere observante pa a stille nye
relevante spgrsmal ndr samtalen dreide
utenom revisjonsomfanget. Hvis en delta-
ker i gruppeintervjuet dominerte samta-
len, matte de legge til rette for at alle kom
til orde. Som studenter er det ikke gitt at
de har den selvtilliten dette krever, da de
ofte er bevisst pa at de har et lavere kunn-
skapsniva enn intervjuobjektene.



Kvalitetskoordinator som veileder av bache-
loroppgaven

Under revisjonsprosessen hadde avde-
lingens kvalitetskoordinator ogsa rollen
som faglig veileder for studentene. Vei-
leder hjalp til med eventuelle spgrs-

mal som dukket opp under forberedel-
sene til revisjonsdagen, og var til stede
under revisjonen. Samtidig hadde hun et
overordnet ansvar for avdelingens kva-
litetsarbeid og stod oppfert som forfat-
ter pa mange av prosedyrene som ble
lagt til grunn for dokumentgjennomgan-
gen. Faglig veileder var sveert bevisst pd
utfordringene dette medfgrte og signali-
serte tydelig hvilken «rolle» hun snakket
pa vegne av. Studentene opplevde ikke en
rollekonflikt mellom faglig veileder og
kvalitetskoordinator pa grunn av denne
tydeligheten. En kvalitetskoordinator
arbeider likevel daglig med a sgrge for at
avdelingen leverer god kvalitet pa sine
tjenester, og revisjonslaget arbeider for &
undersgke om kvalitetskoordinator har
gjort dette godt nok. Det er derfor ikke
umulig a se for seg en situasjon hvor kva-
litetskoordinator ville ha forsgkt a argu-
mentere for at funn ikke bgr betraktes
som avvik.

Studenter som revisorer

Studenter uten erfaring som reviso-

rer kan bringe inn nye synspunkterien
kvalitetsrevisjon. Studentene hadde for
arbeidet med oppgaven hverken kjenn-
skap til revidert enhet eller revisjons-
metoder. De sa derfor pa arbeidsmeto-
dene med objektive gyne, noe som var
egnet til 4 oppdage merknader og avvik
irevisjonen. Etter flere ars uendret prak-
sis, kan det hende at laboratoriet ikke
neye har vurdert hvorfor prosessene
utfores pa akkurat den bestemte maten.
En student vil gjerne stille spersmal ved
dette. Som student har man kun kvali-
tetskravene i standarden a forholde seg
til, ofte uten egne erfaringer fra arbeids-
prosessene som revideres. Alt som avvi-
ker fra standarden, vil dermed bli rap-
portert. Det kan ha vert en fordel at
studentene hadde begrenset kjennskap
til seksjonens prosedyrer, da de dermed
matte lese dem ngye for a sjekke om de
samsvarte med standarden. Ansatte ved
laboratoriet som fungerer som intern-
revisorer, kan ha kjennskap til arbeids-
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Punkt 5.5.3
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PAS?

Sirius?

Punkt 5.6.2.2

Punkt 5.6 _"i.-1

Intervju: Bioingenior ved seksjonen

¢ Hvordan opplever du spriket som brukes i analyseprosedyrene deres?

+  Hvilke dokumenter brukes som prosedyrer 1 det daglige arberdet med farging av snitt med

+  Hwilke dokumenter brukes som prosedyrer 1 det daglige arbetdet med farging av =nitt med

+«  Fonell lit om kontrollene dere bruker ved farging av PAS og Sirius,

s Uit ifra din kompetanse, syns du at seksjonen deliar 1 SLP ofte nok for PAS og Sinus?

*  Hvordan giennomgls resultatene fra SLP med ansatte pd scksjonen?

FIGUR 3: Eksempel pé intervjuguide.

prosessene som skal revideres, og pa den
maten ga glipp av avvik studenter som
revisorer kan oppdage.

Kvalitetsrevisjon var et lite bergrt tema
i pensum for kullet av bioingenigrstu-
denter som gikk ut fra bioingenigrutdan-
ningen i Trondheim i 2022. Dette gjorde

at studentene brukte mye tid pa a sette

seg inn i og forstd hva en standard er, hva
ISO 15189 0g ISO 19011 handler om og
hvordan en revisjonsprosess fungerer.

Lite erfaring med kvalitetsrevisjon gjorde
det vanskeligere a avgjere alvorlighets-
graden av revisjonsfunn. Det var utford- >

TABELL 1: Resultattabell med revisjonskriterium, -bevis og- funn i revisjonen. SLP: Sammenlig-

nende laboratorieprgvinger, PAS: Periodic Acid-Schiff.

Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn
5.6.3 Sammenlignende labora-

torieprovinger

5.6.3.1 Deltakelse Dokumentgjennomgang:

Laboratoriet skal delta i (et) pro- EQS 42732, excel-fil som viser Samsvar

gram(mer) for sammenlignende
laboratorieprevinger (for eksempel
et program for ekstern kvalitets-
vurdering eller sammenlignende
laboratoriepreving) som passer for
analyse og tolkning av analysere-
sultater.

Laboratoriet skal overvake resul-
tatene av programmet (program-

resultat av sammenlignende labo- Merknad:

ratoriepraving for Sirius og PASD  PASD vil kunne
giennom programmet «Specia- betraktes som
list Technigues levert med kurer»  en SLP for PAS.
fra UK Negas Cellular Pathology

techniques (UKCPT).

EQS 25896, Seksjonsleder (evt.  Samsvar

kvalitetskoordinator) evalue-

mene) for sammenlignende labora- rer resultater og vurderer tiltak

toriepreving og delta i iverksetting

sammen med ansvarlig labo-

av korrigerende tiltak nar fornands- ratoriepersonell og evt. medi-

fastsatte spesifikasjoner ikke er
oppfylt.

sinsk ansvarlig dersom avvikende
resultater p4 sammenlignende

laboratoriepravinger.
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rende a skille mellom hva som var et
brudd pa revisjonskriterium og dermed
et avvik, og hva som var mindre alvorlig
og derfor satt som en merknad. Studen-
tene tolket kun brudd pa revisjonskrite-
rium i ISO 15189 som avvik, men i rea-
liteten skulle ogsa brudd pa seksjonens
egne interne kvalitetskrav gi avvik. Dette
var arsaken til at flere av revisjonsfun-
nene ble vurdert som merknader i stedet
for avvik.

Det var studentenes oppgave a velge
omfanget for kvalitetsrevisjonen fra
ISO-standarden. Seksjonen opplyste at
de planla 3 spke om akkreditering for
spesialfargemetodene “Sirius” og «PAS»,
og det ble derfor valgt a utfore en system-
revisjon som gikk gjennom to hele under-
kapitler i ISO 15189. Pa denne maten
kunne seksjonen i etterkant konsentrere
seg om andre deler av standarden med
visshet om at studentene hadde gjennom-
gatt de valgte underkapitlene tilstrekke-
lig. Pa grunn av studentenes manglende
erfaring kunne en samtidig ikke utelukke
at det fantes avvik som ikke ble oppda-
get under revisjonen, men seksjonen ville
likevel fa en indikasjon pa hvordan de 13
an sammenlignet med standarden for de
aktuelle underkapitlene.

Kvalitetsarbeid i arbeidslivet

Begge de tidligere studentene jobber i
dag ved ulike akkrediterte medisinske
laboratorier i Norge. Erfaringer fra kva-
litetsrevisjon i bacheloroppgaven har
vist seg d vaere sveert nyttig i arbeidslivet.
Det ma tas stilling til kvalitet i alle ledd
av arbeidet som blir utfert i medisinske
laboratorier, og det skal godt gjgres a
finne et norsk medisinsk laboratorium
som ikke er akkreditert eller arbeider
aktivt for en akkreditering. Studentene
fikk god kjennskap til - og erfaringer
med - ISO 15189 og ISO 19011 gjennom

2
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bacheloroppgaven, noe som har veert
meget nyttig i arbeidet ved akkrediterte
laboratorier. Etter arbeidet med opp-
gaven har studentene forstatt hvorfor
akkreditering er en anerkjennelse av at et
laboratorium har en konsekvent og kom-
petent drift.

Erfaringer fra bacheloroppgaven har
ogsa gitt studentene en trygghet i mgte
med interne og eksterne revisjoner pa
egen arbeidsplass. Som nyutdannet er
det ikke usannsynlig at man blir inter-
vjuet ved en revisjon. Studentene har
gjennom bacheloroppgaven fatt stgrre
forstdelse for hensikten med en revisjon.
Det handler ikke om a stille nyansatte i et
darlig lys, hvis de ikke kan svare pa alle
sporsmal fra en revisor. Nyansatte er fak-
tisk de perfekte kandidatene for a under-
sgke om opplaeringen som blir gitt er god
nok, om prosedyrene er skrevet pa en
forstaelig mate og inneholder alt de skal.
Kunnskapen om revisjon gjer at de i dag
ser frem til interne eller eksterne revisjo-
ner, fordi de gnsker a bidra i dette viktige
kvalitetsarbeidet ved egen arbeidsplass.

Konklusjon

Studentene viste i denne bacheloroppga-
ven at de kunne planlegge, gjennomfgre
og rapportere en kvalitetsrevisjon, men
de var avhengig av veiledning fra kvali-
tetskoordinator ved avdelingen i proses-
sen. Under revisjonsprosessen i bachelor-
oppgaven ble seks merknader avdekket
ved gjennomfgring av ulike revisjons-
aktiviteter. Noen av disse merknadene
ville trolig blitt vurdert som avvik av mer
erfarne revisorer.

Studenter kan ha stor nytte av a gjen-
nomfere en internrevisjon som bache-
loroppgave, fordi det gir innsikt i hvilke
krav som stilles til kvalitetsarbeid i
medisinske laboratorier. Og det gir erfa-
ring med hvordan en kvalitetsrevisjon

LAR A SKRIVE VITENSKAPELIG
— praktisk kurs og skriveverksted

@ NITO Mgtesenter, Oslo

utfpres. Dette gjor at studentene stiller
sterkere i rollen som nyutdannede bio-
ingenigrer i akkrediterte medisinske
laboratorier. H
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Rettelse

M [ siste avsnitt av artikkelen
«Radioaktivitet: Superkrefter eller
kreft?»i forrige utgave hadde det
sneket seg inn en feil. I en setning
stod det lav doserate, i stedet

for hgy doserate. Den korrekte
setningen er slik:

Vi fant ogsd at hey doserate
hadde storre potensial til & endre
epigenomet i gener som er viktige
for stralingsinduserte effekter, som
blant annet reparasjon av DNA-
skader.
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