Kvalitetsutvikling

Kwvalitetsindikatorer
for medisinske laboratorier

N KVALITETSINDIKATOR skal gi en indikasjon pa hvor-

dan prosesser fungerer eller om bestemte resultater er

oppnadd. Den kan bidra til a gi et objektivt mal pa
kvalitetsaspekter ved virksomheten. Kvalitetsindikatorer er et
godt verktgy i de medisinske laboratorienes arbeid med

kvalitetsforbedring.

Av medlemmene i RUFKA (BFIs radgivende
utvalg for kvalitetsutvikling og
akkreditering)

Som et ledd i arbeidet med & utvikle kva-
litetsindikatorer for medisinske labora-
torier, arrangerte BFIs rddgivende utvalg
for kvalitetsutvikling og akkreditering
(RUFKA) workshops om kvalitetsindi-
katorer i november 2008. Workshopene
var delt inn i fagomradene Medisinsk bio-
kjemi, Medisinsk mikrobiologi, Immuno-
logi og transfusjonsmedisin og Patologi.
Denne artikkelen er en oppsummering og
en oppfelging av dette arbeidet.

Krav om kvalitetsarbeid

Ledere i sosial- og helsetjenesten har an-
svar for kvalitetsforbedringsarbeidet i trad
med Forskrift om internkontroll i sosial og
helsetjenesten (1). A utvikle og bruke in-
dikatorer som mal pa kvalitet, er en viktig
del av dette arbeidet.

ISO 9oo01 stiller krav om at organi-
sasjonen skal overvdke, male og analysere

de prosessene som er ngdvendige for
kvalitetsstyring (punkt 4.1). Ledelsen har
ansvar for at kvalitetsmal er etablert. Kva-
litetsmalene skal veere malbare og foren-
lige med kvalitetspolitikken (punkt 5) (2).

Iakkrediteringsstandarden ISO 15189
punkt 4.12.4, star det at det er laboratorie-
ledelsens ansvar a innfpre kvalitetsindi-
katorer, behandle mulige forbedringer og
sprge for relevant kvalitetsarbeid. Kvali-
tetsindikatorer skal ifglge denne stan-
darden veere en del av arbeidet med kon-
tinuerlig forbedring og en systematisk
overvakning og evaluering av laboratoiets
bidrag til pasientbehandling. IISO 17025
er ikke kvalitetsindikatorer et begrep,
men i punkt 4.10 om forbedring star det at
data skal analyseres (3,4).

Generelt om kvalitetsindikatorer

Ilaboratoriene kan kvalitetsindikatorer
brukes som en del av virksomhetsstyr-
ingen og til faglig kvalitetsforbedring.
Data fra kvalitetsindikatorer kan brukes
aktivt i kvalitetsforbedringen, og kan
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blant annet bidra til & avdekke problem-
omrader og til & evaluere effekten av end-
ringer. De skal ogsa kunne gi andre inn-
syn i kvaliteten pa laboratorietjenestene.

Utvelgelsen av kvalitetsindikatorer bgr
gjores ut fra hvilke mal laboratoriet har
med kvalitetsarbeidet sitt. Det kan for ek-
sempel vere a forbedre egne prosesser. Da
er det naturlig a gjore en sammenligning
med seg selv. Man velger da indikatorer
pa omrader der situasjonen ikke er til-
fredsstillende og/eller der man mener at
det er et forbedringspotensial.

Kvalitetsindikatorer kan altsa brukes
for & evaluere endringsprosesser og for a
overvake at malene som er satt nas.

Et annet bruksomrade for kvalitets-
indikatorer er benchmarking; & sam-
menligne seg med andre. Dette forutsetter
at det enten pa landsbasis, regionalt eller
mellom enheter er enighet om malset-
tingen og at det settes opp en standar-
disert prosess for malingen.

Eksisterende
kualitetsindikatorer

Mange medisinske laboratorier har etab-
lert egne kvalitetsindikatorer, men per i
dag har ikke myndighetene etablert na-
sjonale kvalitetsindikatorer for medisinsk
laboratorievirksomhet. Dette er noe av
bakgrunnen for at RUFKA har satt fokus
pa temaet.

Norsk forening for immunologi og
transfusjonsmedisin har foreslatt et sett
kvalitetsindikatorer som de anbefaler
brukt ilandets blodbanker:

« Tappefrekvens per blodgiver per ar

« Beredskapslager av erytrocytter

« "Turnover” av blodgivere

« Deltagelse i eksterne kvalitetssikrings-
ordninger

« Bakteriell kontroll av trombocyttkon-
sentrater.

Disse indikatorene er beskrevet nzermere i

et eget dokument, sist korrigert i mai

2004 (5).
Norsk forening for medisinsk biokjemi



foreslo i 2003 disse kvalitetsindikatorene
for medisinsk biokjemi:

« Dokumentert kvalitetssystem

» Akkreditert/Sertifisert

« Kvalitetskontroll

« Pasientidentifikasjon

« Avviksbehandlingssystem

» Repertoar

o Svartid

« Medisinsk evaluering av resultater
« Faglig oppdatering av ansatte

« Brukertilfredshet

« Apningstid

« Pris per analyse
 Produksjonsstatistikk

Flere av forslagene kan ikke brukes som
kvalitetsindikator direkte, de gir imid-
lertid eksempler pa hvilke indikator-
omrader som kan veere aktuelle. For-
eningen har ikke fulgt opp arbeidet med
kvalitetsindikatorer de siste arene.

Utvelgelse av gode kualitets-
indikatorer

Noen av de spgrsmalene som ber stilles

nar det skal etableres kvalitetsindikatorer

er (6):

« Hva skal males og hvorfor?

« Hvilke data skal hgstes og hvordan?

« Hvilke data skal inkluderes/
ekskluderes?

« Hvor ofte skal malingen foretas og hvem
har ansvar?

» Hvordan skal data bearbeides og hva
skal beregnes?

« Hvilke mal/grenseverdier skal benyttes?

« Hvilken tidsfrist har vi for 3 nd malet?

Figur 1viser et utvalg av de viktigste
kravene til gode kvalitetsindikatorer (6).

Et godt sett kvalitetsindikatorer bgr
dekke alle prosesser i et medisinsk la-
boratorium, og man ber derfor ha in-
dikatorer som dekker bade preanalytiske,
analytiske og postanalytiske prosesser. I
tillegg kan det veere hensiktsmessig med
mal pa blant annet kompetanse og opp-
leeringssystemer, de ansattes helse,
arbeidsmiljo og sikkerhet og andre
produksjons- og styringssystemer.

Bruken av kvalitetsindikatorer skal ha
en nytteverdi, og de bgr kunne males og
bearbeides slik at arbeidet med dette opp-
leves som meningsfullt.

Etter innspillene fra workshopene pa
nettverkstreffet for kvalitetsarbeid i
medisinske laboratorier hgsten 2008, har
RUFKA arbeidet videre med a sette opp
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FIGUR 1: Krav til gode kvalitetsindikatorer. Trykket etter tillatelse fra Toril Odden.

oversikter over egnede kvalitetsindi-
katorer.

Itabell 1 er det satt opp noen aktuelle
kvalitetsindikatorer for medisinske
laboratorier (7). Her er det ogsa satt inn
mal, men det presiseres at dette kun er
ment som eksempler. Mal for
kvalitetsindikatorene ma defineres av
hvert enkelt laboratorium i henhold til
egne krav og malsettinger, samt nasjonale
og internasjonale retningslinjer dersom
dette foreligger.

Itillegg til de generelle indikatorene, er
det utarbeidet en egen oversikt over noen
aktuelle kvalitetsindikatorer for blodban-
ker (7). Disse er satt opp i tabell 2.

Oversikten er ikke uttemmende. Tips
gjerne andre om egnede indikatorer via
RUFKAs diskusjonsforum pa internett,
her er det opprettet eget tema for
kvalitetsindikatorer (8).

Evaluering og oppfelging
Evaluering og oppfelging er et sentralt
element i arbeidet med kvalitetsindika-
torer. Dette starter allerede med innfpr-
ingen av indikatoren og med malsettin-
gen. Malsettingen skal inneholde spesifik-
ke krav som skal oppnas, med faste male-
tidspunkter eller eventuelt tidsfrist for
maloppnaelse.

Evalueringen henger ogsa sammen med
hensikten med & innfere kvalitetsindika-

torer.

Dersom hensikten er 4 evaluere en end-
ring som gjennomfgres, bgr malingen ofte
starte for endringen gjennomfgres, og
fortsette sa lenge det er hensiktsmessig
for & kunne fange opp eventuelle folger av
den gjennomfarte endringen.

Eksempel: Maling av turn-around-

time (TAT)

Et laboratorium skal innfgre automatisert
preanalytisk modul som skal sentrifugere
og fordele blodprgver til analysein-
strumentene. Det settes opp kriterier for
hvordan starttidspunkt og sluttidspunkt

Kvalitetsindikatorer er malbare variabler
som skal si noe om et komplekst
fenomen, som i seg selv er vanskelig &
male. WHO, Regional Office for Europe,
2005

Nasjonal helseplan — om kvalitetsindika-

torer. De skal:

e Vaere grunnlag for kvalitetsforbedring

e Vaere grunnlag for eieres og lederes
virksomhetsstyring

¢ Bidra til samfunnsmessig legitimering
og kontroll

e Understotte brukernes valg
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Ventetid pa provetaking i poliklinikk kan vere en nyttig kvalitetsindikator. Foto: Grete Hansen.

defineres, for eksempel provetakingstids-
punkt og klokkeslett ndr svar pd gitte ana-
lyser rapporteres til laboratoriedatasyste-
met. Malingen gjennomfogres pa flere
dager for endring gjores, og gjentas med
faste mellomrom etter at den preana-
lytiske modulen er tatt i bruk. Mdlet som
settes kan for eksempel vaere en for-
bedring av TAT pa 10 prosent eller & klare
a beholde TAT slik den var. Det kan ogsa
legges opp til at det forventes en mid-
lertidig forlenget TAT under innkjoringen
av den preanalytiske modulen, og at TAT
deretter stabiliseres pa nytt niva. Kvalitets-
indikator blir brukt for a evaluere en end-
ring, men det kan ogsa veere at labora-
toriet finner det hensiktsmessig a fortsette
a folge TAT med faste intervall.

Dersom indikatoren innfgres for & oppna
forbedring, ma det settes opp tidsfrister,
mal og eventuelle delmal for forbedrings-
prosessen. Etter at malet er oppnddd, ma
det vurderes hvor lenge indikatoren skal
folges. Det kan vaere hensiktsmessig &
folge enkelte indikatorer med stikkprgve-
kontroller.

Eksempel: Ventetid pa
prevetaking i poliklinikk (6)
Etlaboratorium ser at mange av prgvene i
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poliklinikken tas for pasientene har sittet i
ro i15 minutter, noe som ikke anbefales
etter laboratoriets prosedyrer. I tillegg er
det enkelte pasienter som har klaget pa
uakseptabel lang ventetid. Kvalitets-
indikatoren "Ventetid pd prevetaking i
poliklinikk” innfores for & kunne male og
oppna forbedring. Akseptabel ventetid
settes til 15 - 45 minutter, og det settes
som mal at 95 prosent av pasientene skal
ha ventetid innenfor dette intervallet. Pa
tidspunktet for innfering av mdlingen tas
20 prosent av prgvene for pasienten har
ventet i 15 minutter, mens fem prosent
taes etter at pasienten har ventet i over 45
minutter, det vil si at 75 prosent av
pasientene har hatt akseptabel ventetid.
Det settes opp tidsfrister, mal og delmal
for forbedringsprosessen. Tiltak settes inn
for & oppna forbedring, og etter seks
maneder har 85 prosent av pasientene
akseptabel ventetid. Analyse av dataene
viser at andelen pasienter som venter
under 15 minutter har gatt ned, mens an-
delen pasienter som venter over 45 mi-
nutter er stabil. Nye tiltak settes inn, og
malingene fortsetter fram til malet om 95
prosent akseptabel ventetid nas. Deretter
folges indikatoren med stikkprgver fire
ganger arlig for d pase at ventetiden opp-

rettholdes pa samme niva.

Kontinuerlige kvalitetsindikatorer kan for
eksempel vaere intern kvalitetskontroll og
ekstern kvalitetsvurdering. I tillegg kan
det veere hensiktsmessig a folge seerlig
kritiske prosesser med reglemessige mal-
inger eller stikkprgvekontroller.

Eksempel: Andel besvarte

negative MRSA-prgver senest

tre dggn etter mottak

Det er viktig med raske svar pa MRSA.
Spesielt gjelder dette negative svar som
medfgrer at isolasjon og andre infeksjons-
forebyggende tiltak kan opphere. Kvali-
tetsindikatoren "Andel besvarte MRSA-
prover senest tre dggn etter mottak” inn-
fores for & overvake at laboratoriet gir
raske nok svar. Prgvene registreres og sas
ut pa chromogene skaler den dagen de
kommer til laboratoriet. Skdlene inku-
beres og leses av etter ett degn. Mistenke-
lige kolonier undersgkes videre med hen-
syn til MRSA. Negative skaler reinku-
beres. Ingen vekst etter to degn rappor-
teres med negativt svar. Det tas ut maned-
lig statistikk fra laboratoriedatasystemet
pa negative MRSA-screeninger. Rappor-
ten sorterer pa antall dager fra mottatt
dato til besvart dato, og prosentandel



Indikatoromrade Indikator Malegrunnlag / tidsreferanse Mal / krav
(kun ment som
eksempler)
Kompetanse Andel ansatte som har gjennomfert opp - Kontroll mot signerte opplaeringsskjemaer >95%
leering i henhold til plan 2 ganger per ar
Andel provetakere som har gjennomfart Kontroll mot signerte oppleaeringsplaner pa >50% nivéd 3
oppleering i henhold til plan ulike niva, niva 1: basis, niva 2: videre - >90% niva 2
kommen, niva 3: ekspert 100% niva 1
Andel ansatte som har gjennomfart Kontroll mot signerte resertifiseringsskjemaer >95%
resertifisering i henhold til plan 2 ganger per ar
Antall giennomferte interne Arlig maling >20
undervisningstimer
Deltakere fra enheten pa eksterne Arlig maling >10
fagkurs
Dokumentsystem Andel gyldige prosedyrer Arlig maling >98%
Radgivning Andel primzerleger som har fatt direkte Meter / kurs for primaerleger >60%
radgivning fra legespesialist
Helse/arbeidsmiljo Sykefraveer Data fra personalsystem, hvert kvartal <6%
Andel ansatte med tilfredshet "Bra” Arbeidsmiljpundersgokelse, arlig >80%
eller bedre
Kjerneprosesser Andel akuttprever som besvares innen 2 Stikkpravekontroll fra laboratoriedatasystem >85%
timer hver méaned
Andel rekvirerte prover som besvares innen | Stikkpravekontroll fra laboratoriedatasystem >95%
3 dager hver méned
Andel rekvirerte prover som besvares innen | Stikkprevekontroll fra laboratoriedatasystem 100 %
7 dager hver maned
Andel hematologiprever analysert samme Kontroll mot liste >95%
dag.
Andel "tlf-svar-prever” som blir ringt til Kontroll mot liste 100%
rekvirenten
Andel praver som sentrifugeres innen Stikkprovekontroll hvert kvartal >95%
2 timer
Antall feilmeldinger knyttet til feil Avvikssystem. Hver méned <1
pasient-ID
Antall feilmeldinger knyttet til feil Avvikssystem. Hver maned <10
prove-1D
Antall rapporterte feil utgitte svar Avvikssystem. Hver maned <3
Andel pasienter som venter 15-45 min for Data fra laboratoriedatasystem. >90%
provetaking i poliklinikk Hvert kvartal
Andel resultater fra ekstern kvalitetsvurder- Rapporter fra ulike leveranderer >90%
ing som ligger innenfor akseptabelt niva for
metoden.
Andel svar som utgis med medisinskfaglig Data fra laboratoriedatasystem. Hvert kvartal Avhengig av
kommentar. Avhengig av analyse Avhengig av analyse analyse
Kundetilfredshet Antall klager fra rekvirenter knyttet til Avvikssystem. Hver maned <5
svar/tid/ID
Andel brukere/rekvirenter som angir tilfreds- Brukerundersgkelser. Minst hvert annet ar >80%
het "god” eller hoyere
Andel pasienter som opplever blodprove- Brukerundersgkelser. Minst hvert annet ar >80%
takingen som ”god” eller hoyere

TABELL 1 viser noen eksempler pa kvalitetsindikatorer for medisinske laboratorier. Det presiseres at mdlene som er satt opp kun er ment
som eksempler. Indikatorer, mdlegrunnlag og mal for kvalitetsindikatorene ma defineres av hvert enkelt laboratorium i henhold til egne
krav og malsettinger samt nasjonale og internasjonale retningslinjer dersom dette foreligger.
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Kvalitetsutvikling

negative MRSA-undersgkelser med svar-
dato mindre eller lik tre dggn beregnes
manuelt. Data rapporteres hver maned.

Nasjonale retningslinjer?

Huvilke kvalitetsindikatorer som til enhver
tid skal veere i bruk, er en viktig vurdering
iarbeidet med kvalitetsforbedring. Det er
ogsa viktig med forankring og engasje-
ment hos den enkelte medarbeider for a fa
til forbedring. Resultatene ma vere enkle
a formidle til alle ansatte, for eksempel via
e-post eller pd internundervisning.

Det er mulig at noen indikatorer kan bli
fastsatt i nasjonale retningslinjer, men de
nasjonale helsemyndighetene har ikke
gitt signaler om at de arbeider med dette
pa det ndveerende tidspunktet. RUFKA ut-
fordrer leserne til  engasjere seg i dette
arbeidet og komme med innspill om eg-
nede kvalitetsindikatorer, nasjonale eller
regionale malsettinger via diskusjonfor-
umet pa internett.
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Indikatoromrade Kvalitetsindikator Hva males
Indikator knyttet til Nye godkjente blodgivere Andel i %
blodgiver
Avregistrerte blodgivere Andel i %
Vervemetode (pa hvilken mate ble de vervet) Metoder i %
Vervede blodgivere/tappede givere Andel i %
Tiden det gér fra blodgiver har meldt seg Tid
som giver til innkalling kommer
Givningsfrekvens (tappefrekvens) Andel i %
Komplikasjoner i forbindelse med blodgivning Andel i %
Avbrutte tappinger — arsak Andel i %
Brukerundersgkelser (sperreskjema) o
blodgiver - "tilfredshetsfrekvens” Andel i %
Indikator knyttet til Manglende ID-band pasient Andel i %
rekvirent/prove fra
. . o
pasient/utlevering av Ufullstendig merking av prover Andel i %
blod Manglende signatur pa proveetikett Andel i %
Svartid hasteprever Tid
Tid fra preve kommer til blod er klart til & gis ut Tid
Blod levert innen avtalt tid Andel i %
Oppklaringsprosent positiv type & screening Andel i %
Svartid tilsendt preve for utredning Tid
Tilbakemelding utferte blodtransfusjoner Andel i %
Returblod med red temperaturknapp Andel i %
Brukerundersgkelser (sperreskjema) o
rekvirent — "tilfredshetsfrekvens” Andel i %

Tabell 2 viser eksempler pa noen aktuelle kvalitetsindikatorer for blodbanker. Indikatorer,
malegrunnlag og mal for kvalitetsindikatorene ma defineres av hvert enkelt blodbank i
henhold til egne krav og malsettinger samt nasjonale og internasjonale retningslinjer for
blodbankvirksomhet.
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