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Akkreditering og kvalitetssikring av
pasientnar analysering ved Rikshospitalet

Allerede i 2001 satte
Rikshospitalets ledelse

i gang et prosjekt for
kvalitetssikring av PNA.
12016 ble mesteparten av
PNA-analysene akkreditert
etter to europeiske
standarder.

Av spesialradgiver/PNA-koordinator

Olga Kristin Hultgren

og spesialbioingenigr Ingrid Horgen,
Oslo universitetssykehus Rikshospitalet

Den tverrfaglige arbeidsgruppen som ble
nedsatt i 2001 for & kvalitetssikre pasi-
entnar analysering (PNA), utarbeidet

en fyldig rapport vedrgrende det videre
arbeidet. Den konkluderte blant annet
med at Avdeling for medisinsk biokjemi
(MBK) skulle ha det faglige ansvaret for
PNA, og det skulle opprettes en fagenhet
med PNA-koordinator og to spesialbioin-
genigrer.

Siden den tid har det veert mange
omorganiseringer og sammenslainger pa
Rikshospitalet (RH), og sykehuset er na
en del av Oslo Universitetssykehus (OUS).
MBK har enheter pa alle fire sykehusene
i OUS (Ulleval, Aker, Radiumhospitalet
og Rikshospitalet), men denne artikke-
len omhandler i hovedsak akkreditering
av PNA og arbeidet med kvalitetssikring
paRH.

12017 ble mer enn 2,9 millioner analy-
seresultater fra PNA overfort til elektro-
nisk pasientjournal (EPJ). PNA utfgres
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ORGANISERING AV PNA

B RH: PNA-koordinator i OUS med
koordinerende ansvar i OUS og faglig
ansvar pa RH. Stillingen er organisert i
Fellesfunksjoner/MBK.

To spesialbioingenigrer med ansvar
pa RH. Stillingene er organisert i Drift
RH/MBK.

B OUS: Tverrfaglig Fagnettverk for
PNA og blodgass med deltakere fra
alle fire sykehus. PNA-koordinator
leder fagnettverket.

En tverrfaglig PNA-komité (med
enkelte faste medlemmer) som set-
tes sammen for gjennomgang av nye
segknader.

hele dggnet pa kritisk syke pasienter og
resultatene benyttes til pasientbehand-
ling, derfor er god kvalitetssikring av
PNA sveert viktig. Vi mener at PNA skal
ha like god kvalitet som analyser utfort
sentralt pa MBK.

Akkreditering av PNA ved Riks-
hospitalet

MBK/RH ble akkreditert allerede i
1998 for laboratoriets mest rekvirerte
analyser. Senere er akkrediteringsomfan-
get gkt betraktelig.

12014 startet vi diskusjonen rundt
sporsmalet om ogsa PNA burde akkredi-
teres. I et tverrfaglig mote pa avdelingen
kom vi fram til at vi ville sende inn sgk-
nadi2015 av fglgende arsaker:

B Jke bevisstheten rundt PNA.
B Forbedret systematisering/standardi-
sering.

M Enklere & fa de kliniske enhetene til &
folge prosedyrene.

M Et kvalitetsstempel pd PNA som kom-
mer pasientene til gode.

Vi var klar over at det kvalitetssystemet
for PNA som vi hadde utviklet de senere
arene var godt.

Ledelsen ved MBK var enig i argument-
ene og i 2015 sgkte vi Norsk Akkredite-
ring (NA) om godkjennelse etter standar-
dene NS-EN ISO 15189 (2012) Medisinske
laboratorier og NS-EN ISO 22870 (POCT)
Pasientnaere undersgkelser. Sistnevnte
standard er en sdkalt «kan ikke std alene»
og ma alltid falges av en annen, i dette til-
fellet NS-EN ISO 15189 (2012) som MBK er
akkreditert etter.

Dette ble det sgkt akkreditering for:

B Glukose malt med Accu-Chek Inform
11 (47 stk).

H Alle malte blodgassparametere med
ABLS825 FLEX og ABL90 FLEX (14 stk) +
beregnet BE(ecv) og aktuell bikarbonat.
M I tillegg sokte vi om akkreditering av
ABL825 (2 stk) plassert pa MBK etter stan-
dard NS-EN ISO 15189.

Besgk av Norsk Akkreditering
september 2015
I'tiden for NA-besgket studerte vi stan-
dardene svart ngye og utfgrte sma jus-
teringer. Da dagen kom for bedemmelse
av PNA, ble vi intervjuet en hel dag og vi
besgkte ogsa kliniske enheter sammen
med den svenske bedgmmeren. I tillegg
var det en bedgmmer som vurderte all
IKT, ogsd PNA, og en ledende bedgmmer
fra NA.

Vi fikk selvfglgelig noen avvik, et par
ikke vesentlige som var enkle a lukke,



Fompetanse

Kvalitetssikring av PNA er en kontinuerlig
forbedringsprosess.

og to avvik som var litt mer kompli-
serte. Bedgmmeren mente blant annet
at det var vanskelig a forsta organiserin-
gen av PNA. Dette avviket ble lgst ved at
vi opprettet et dokument i eHandbok,
som er Helse Sgr-@st sitt dokumentsty-
ringsprogram, hvor vi viste skjematisk
hva som gjeres fra en sgknad er mottatt
til instrument/analyse er satt i rutine.

Vi fikk ogsa et vesentlig avvik fordi den
kliniske enheten vi besgkte ikke hadde
PNA-instrumentene pa sin egen opplaee-
ringsliste for nyansatte. I tillegg var ikke
denne listen i eHandbok. Etter diskusjon
med klinisk enhet ble ogsa dette avviket
lost slik at vi i januar 2016 mottok akkre-
diteringsbeviset fra NA. Vi som er ansvar-
lige for PNA pa RH ble sveert forngyde da
vi mottok akkrediteringsbevis som det
forste sykehuset i landet. N4 ble virke-
lig arbeidet med kvalitetssikring av PNA
verdsatt og mer synlig i hele organisasjo-
nen. Hvert ar har vi nd internrevisjon av
PNA og PNA er ogsa en del av den arlige
ledelsens gjennomgang.

I november 2016 var NA tilbake pa for-
nyelsesbesgk og vi ble kikket ytterligere
ikortene uten at det ble funnet vesent-
lige avvik. Vi oppnddde fleksibel akkre-
ditering, det vil si at nye instrumenter
med samme metode/maleprinsipp blir
akkreditert automatisk. I mai 2018 var
det igjen bedgmmelsesbesgk hvor NA
utfprte en enda mer ngye gjennomgang
av vart kvalitetssystem for PNA, det ble
ingen avvik. Bedgmmeren la vekt pa at
vi hadde videreutviklet deler av systemet
for sporbarhet av bruker.
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En av Rikshospitalets sykepleiere analyserer blodgass.

Kuvalitetssikringen av PNA som foran-
lediget akkrediteringen

Vi har utarbeidet en overordnet prose-
dyre i eHandbok som alle kliniske avde-
linger som eier PNA-utstyr og/eller
gnsker nytt PNA-utstyr skal fglge. Prose-
dyren beskriver ansvarsforhold vedrg-
rende igangsetting og kvalitetssikring av
PNA og gjelder na for hele OUS.

Seknadsskjema og innkjep av instrument
Avdelinger som gnsker nytt instrument/
nye analyser pasientnzert ma fylle ut sgk-
nadsskjema som sendes til PNA-koordi-
nator. Sgknaden blir gjennomgatt av en
tverrfaglig PNA-komité med represen-
tanter fra sgkeravdeling, MBK og eventu-
elt representant fra Medisinsk-teknolo-
gisk virksomhetsomrade (MTV). Behovet
for ny analyse /instrument blir vurdert.
MBK utarbeider eventuell kravspesifika-
sjon og anbud utlyses av MTV.

Verifisering og validering av nye analyser og
instrument

Valideringsprosedyrene ved MBK gjelder
ogsa for PNA. Fagenhet PNA utfgrer en
sammenligning med referansemeto-

den og/eller annet PNA-instrument og
validerer analysene. Det opprettes en
valideringsprotokoll hvor plan og krav
for analysene beskrives. Presisjoner og
regresjoner, samt valideringsrapporter
ferdigstilles og godkjennes.

MBK er ansvarlig for installasjon,
on-linetilkobling og testing av resulta-
ter sendt til EPJ fgr instrumentet settes i
rutine.

Brukeropplaering og samarbeid

Fagenhet PNA sgrger for opplaering i
samarbeid med leverandgr og avdelingen
som eier PNA-instrumentet. Det er sveaert
mange operatgrer av PNA pa Rikshospi-
talet, disse har ikke laboratoriefaglig bak-
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grunn, og det krever at undervisningen
og brukerveiledninger er brukertilpasset.
Undervisningen kan skje ved instrumen-
tet, som foredrag eller teoretisk ved gjen-
nomgang av prosedyrer og brukerveiled-
ninger.

Opplaring og vedlikehold av kunn-
skap er sveert ressurskrevende. Det er
forholdsvis stor turnover og det er stadig
nyansatte. Vi har gode verktey for doku-
mentasjon og sertifisering etter under-
visning. Brukere av bade Accu-Chek
Inform IT og ABL blodgassinstrumenter
skanner eget ID-kort ved palogging. Et
godt samarbeid med kontaktpersoner
pa de kliniske enhetene er alfa og omega
for  oppna god kvalitet pa PNA. Vi inn-
gar skriftlig samarbeidsavtale med de
kliniske avdelingene som utfgrer PNA
vedrerende ansvarsforhold og opplae-
ring. Alle enheter som har pasientnaert
utstyr/analyser forplikter seg til & doku-
mentere opplaering av PNA-utstyr i egne
sjekklister for kompetanse.

Vedlikehold av PNA-instrumenter

MBK har hovedansvaret for daglig og
utvidet vedlikehold av PNA-instrumen-
ter. Enkelt vedlikehold som kan overlates
til eieravdelingen avtales i samarbeids-
avtalen. Flere dataprogram for styring og
kontroll av PNA-instrumenter er instal-
lert, og disse er vi helt avhengige avien
travel hverdag.

Intern og ekstern kvalitetskontroll

Vi sgrger for at alle instrumenter kontrol-
leres regelmessig. Fagenhet PNA har sys-
tem for overvaking av kontrollresulta-
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tene via et styre- og overvakingsprogram.
Itillegg er analysene pameldt til program
fra Labquality (LQ) med rullering slik at
alle instrumenter deltar i eksternt kvali-
tetsprogram cirka en gang hvert ar.

Sporbarhet og lagring av analysedata
Resultat fra PNA-instrument skal regi-
streres i pasientjournal. Alle PNA-
instrumenter pa RH som er akkreditert
er koblet on-line slik at resultater over-
fores til EP] hvis operatgren skanner inn
pasientens 11-sifrede fadselsnummer.

Dokumentasjon og prosedyrer

Fagenhet PNA utarbeider prosedyrer,
brukerveiledninger, retningslinjer, sjekk-
lister og lignende for PNA. Disse finnes

i eHandbok. For a fd pa plass akkredite-
ringen, har MBK jobbet med a implemen-
tere gode og brukertilpassede prosedyrer
som ma fglges. Disse prosedyrene har til
hensikt a veilede den enkelte bruker/ope-
rater av PNA om utfgrelse og kvalitets-
sikring.

Konklusjon
Akkrediteringen vi oppnddde i 2016 var
et gijennombrudd for & heve kvaliteten pa
de mer enn 2,9 millioner analyseresulta-
tene som arlig utferes av annet helseper-
sonell enn bioingenigrer ved RH. Alle
kvalitetssystemer har et utviklingspoten-
sial, og vi er i en kontinuerlig prosess for
a forbedre vare rutiner. For pasientene
betyr akkrediteringen en forsikring om
at rutiner og prosedyrer fglges, noe som
gir en trygg og god pasientbehandling.
Det at PNA ved RH er akkreditert er

Gas Detection

ikke bare av direkte betydning for pasien-
tene pa Rikshospitalet. Vi hdper at man
ogsa ved de andre lokalisasjonene i OUS,
og ellers i landet, kan benytte seg av var
kunnskap for framtidig akkreditering av
pasientnaer analysering. H
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