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1. Beskrivning av verksamheten

1.1 Verksamhetsheskrivning/arsberéattelse skall avges efter huvudmannens direktiv och
bor omfatta:

a) Verksamhetens inriktning och omfattning, ledningsfunktioner och
organisation med ansvarsfordelning samt uppgifter om avdelningens
utvecklingsplaner.

b) Malsattningar och atgardsprogram for arbetsmiljo.

¢) Avdelningens mal och policy avseende kvalitet och
kvalitetsutvecklingsarbete.

d) Jamstélldhetsplan.

e) Avdelningens personella resurser och tjanstesituation.

f) Avdelningens lokaler och utrustning.

g) Malsattningar och atgardsprogram for personalutbildning/-utveckling.
h) Avdelningens provvolymer specificerat pa olika undersokningstyper (PAD,
CD, vaginalcytologi, punktionscytologi etc).

1.2 Granskning av laboratoriets medicinska tjanster skall ske for att kontinuerligt
sakerstalla lamplighet och effektivitet som stod till patientvard samt introducera
nddvandiga forandringar och forbéattringar. Uppfdljning av denna granskning bor ske
minst en gang arligen. Denna granskning bor innehalla

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)
h)

Uppféljning av tidigare genomférda férandringar
Resultat av genomfdrda interna revisioner
Resultat av extern kvalitetssékring

Svarstider

Diagnosprofiler per diagnostiker
Kvalitetsindikatorer enligt KVAST per avdelning
Aterkoppling fran kliniker, patienter

Avvikelser

2. Personal

2.1 Laboratoriets chef skall ha det samlade/6vergripande ansvaret for fragor rérande den
medicinska verksamheten inklusive konsultativa, vetenskapliga, organisatoriska och
administrativa fragor samt utbildningsfragor. Laboratoriets chef behover inte personligen ta
alla dessa ansvar. Exempel pa chefsansvars/-uppdragsomraden anges i Bilaga 1

2.2 Laboratoriet skall ha personal med av laboratorieledningen godkénd utbildning och
dokumenterad kompetens inom respektive arbetsomrade. For vissa befattningar kravs
legitimation enligt foreskrifter fran Socialstyrelsen. Bemanningen skall vara tillracklig for att
tillgodose verksamhetens behov och bor sta i dverensstammelse med rekommendationer fran
SFP och SFKC.
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2.3 Det skall finnas organisationsplan och befattningsbeskrivningar som definierar vilka
kvalifikationer och arbetsuppgifter personalen skall ha.

2.4 Det skall finnas dokumentation dver personalens grundutbildning,
kompletteringsutbildning, genomgangna kurser, examinationer, tester, yrkeserfarenhet,
referenser fran relevanta tidigare anstéllningar och relevant vaccinationsstatus.

2.5 Det skall finnas ett kontinuerligt utbildningsprogram for alla personalkategorier

dar mojligheter ges att deltaga i relevant fortbildning och utbildning. Omfattningen av denna
bor for lakare sta i 6verensstammelse med gallande rekommendationer fran Sveriges
lakarforbund.

2.6 Det skall finnas en fortlopande dokumenterad intern eller extern granskning av all
personals formaga att utfora tilldelade arbetsuppgifter. Utbildningsinsatser skall ske nar sa
beddms motiverat.

2.7 Riktlinjer for introduktion och reaktivering av personal skall finnas.

2.8 De ldkare som har det medicinska ansvaret for laboratoriets tjanster skall ha
dokumenterad utbildning och erfarenhet inom respektive ansvarsomraden.

2.9 Medicinska bedémningar far utforas av specialistlakare inom patologi/cytologi och
cytodiagnostiker med aktuell erfarenhet inom berérda diagnostikomraden. ST-lakare far
bedriva diagnostik enligt principer som éverenskommits med den medicinskt ansvarige.
Utbildningsboken kan anvandas for detta &ndamal.

2.10 Laboratoriets chef eller av denne utsedd befattningshavare beslutar om behérighet att
utfora sarskilda arbetsuppgifter, t ex anvanda viss typ av utrustning, utféra vissa
analyser/beddmningar samt detaljerade datoranvandarrattigheter.

2.11 Beslut om delegation utéver formell medicinsk behorighet skall ske skriftligen och kan
endast goras av medicinskt ansvarig med formell kompetens.

3. Arbetsmilj6

3.1 Laboratoriets chef har att avgéra om lokalutrymmet ar tillrackligt for att arbetet kan
bedrivas pa ett ur kvalitets- och sakerhetssynpunkt tillfredsstéllande sétt.

3.2 Laboratoriet skall utformas sa att verksamheten kan bedrivas kostnadseffektivt med
minimerade risker for arbetsskador. Riskinventering skall ske sa att personal, patienter och
besokande kan skyddas fran kanda risker. Plan for arbetsmiljéforbattrande atgarder skall
upprattas.

3.3 Endast behorig personal skall normalt ha tilltréde till laboratorielokalerna. Proverna skall
skyddas fran obehorig atkomst. Besokande bor registreras.
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3.4 Punktionsmottagning skall ha vantrum, vara handikappanpassad, ha tillgang till
punktbelysning, héj- och sankbar brits samt medge provtagning under lugna och sakra
arbetsformer.

3.5 Atgérder skall vidtas for att minska storande ljud, vibrationer, statisk elektricitet och
annat i den fysiska miljon som kan paverka personalen och darmed kvaliteten pa
verksamheten.

3.6 En tyst och ostord arbetsmilj6 skall efterstravas for diagnostikverksamhet. En god
psykosocial miljo skall efterstravas, praglad av lugn, 6ppenhet och 6msesidig tillit och sa
langt som mojligt anpassad till individuella behov.

3.7 Andamalsenligt internt kommunikationssystem skall finnas.

3.8 Forradsutrymmen skall vara tillrackliga och sakerstalla saker férvaring av prover av olika
typer, dokument, register, reagens, rapporter och resultat.

3.9 Arbetslokalerna skall vara andamalsenliga, vélstadade och val underhallna. Forrad och
destruktion av farligt material skall folja tillampliga foreskrifter. Sortering av avfall ska kunna
ske pa ett miljovanligt satt.

4. Metoder och rutiner samt kvalitetsutveckling av dessa

4.1 Analysmetoder skall 6verensstdmma med géllande praxis inom specialiteterna.
Preparering, bedémning och besvarande bor utforas enligt standardiseringskrav antagna av
SFP och SFKC eller enligt riktlinjer i vardprogram.

4.2 Laboratoriet skall sakerstalla att hédnvisningslaboratorier/underleverantérer och konsulter
ar kompetenta att utfora berdrda undersokningar. Avtal skall regelbundet granskas for att
sakerstalla att kravbilden &r preciserad och att kvalitén uppratthalls. Protokoll fran dessa
genomgangar skall bevaras.

4.3 Register skall finnas dver vilka h&nvisningslaboratorier/underleverantorer och konsulter
som anlitas.

4.4 Det remitterande laboratoriet ansvarar for att resultat och évriga fynd som
hénvisningslaboratoriet/underleverantdren eller den externa konsulten gjort lamnas till den
kund som bestallt undersékningen.

4.5 Om resultat och fynd ingar som en del i det remitterande laboratoriets svar till bestallare
skall alla viktiga delar rapporteras utan forekomst av andringar som kan paverka den kliniska
tolkningen. Ansvarig chef pa det remitterande laboratoriet kan vélja om ytterligare
tolkningskommentarer med anknytning till patient och lokala traditioner skall ges. Den som
ansvarar for dessa tillagg skall vara klart identifierad.

4.6 Det skall finnas ett system som anvands nar laboratoriet upptécker att provhantering
avviker fran standardrutiner. Detta system skall dokumentera identifiering av avvikelsens art,
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atgarder for korrigering av avvikelsen och identiteten av den som har upptackt och atgardat
avvikelsen samt hur vidtagna atgarder aterrapporteras till berérda. Den medicinska betydelsen
av avvikelserna évervags och den remitterade klinikern informeras om avvikelsen paverkar
patientvarden. Grava missdden och fel skall rapporteras till medicinskt ledningsansvarig
ldkare som i sin tur bedomer om chefslékare och/eller Socialstyrelse skall informeras.
Systemet skall vara sdkbart och laboratoriechefen skall med regelbundna, specificerade
intervall granska avvikelser for att avsl6ja trender och initiera preventiva atgarder. Dessa skall
motsvara storleken av problemet som orsakas av avvikelsen och 6verensstimma med de
risker som avvikelsen innebdr. Laboratoriets chef skall 6vervaka utfallet av korrigerande
atgarder som vidtagits for att sakerstalla att atgarderna effektivt leder till att de identifierade
problemen klaras ut.

Anmarkning:

Avvikelser kan definieras som interna och externa. Exempel pa externa avvikelser kan vara
felidentifiering av prov, brister i anamnestiska uppgifter och klagomal fran inremitterande
instanser. Exempel pa interna avvikelser kan vara avsteg fran laboratoriets godkanda rutiner,
prov som har férkommit pa laboratoriet och tekniska fel i utrustning eller datahantering.

Ett mal bor vara att anvanda avvikelsehantering som en aktiv process for att identifiera
mojligheter for forbattring. Forebyggande atgarder ar en aktiv process for att identifiera
mojligheter till forbattringar snarare an en reaktion pa uppkomna problem eller klagomal.

4.7 Alla dokumenterade anvisningar skall vid pakallat behov eller minst vart tredje ar
granskas for att finna potentiella k&llor till avvikelser eller andra mojligheter att forbattra
kvalitet eller tekniska rutiner. Vid behov skall handlingsplan for férbéattringar utvecklas,
dokumenteras, implementeras och utvarderas.

4.8 For att systematiskt 6vervaka och utvardera laboratoriets bidrag till varden skall av SFP
och SFKC samt andra lokalt eller regionalt beslutade kvalitetsindikatorer arligen utvarderas
och vid pavisad kvalitetsbrist skall forbattringsatgarder dokumenteras och utvarderas.
Laboratoriet skall delta i kvalitets- och standardiseringsforbattrande utskick arrangerade i
internationell (ex UK-NEQAS), nationell (ex EQUALLIS) eller regional regi.

4.9 Laboratoriet skall formulera och tillampa metoder for identifiering, insamling,
indexering, atkomst, forvaring, underhall och séker makulering av kvalitets- och tekniska
rapporter.

4.10 Rapporter sparas pa lampligt medium beroende pa nationella, regionala eller lokala lagar
och forordningar. Det skall finnas en policy som anger den tid som olika rapporter avseende
undersokningsresultat och utredningar skall sparas.

4.11 Laboratoriet skall anvanda metoder som har publicerats i etablerade/auktoritativa
larobdcker, fackgranskade texter eller tidskrifter eller internationella, nationella eller regionala
tillampningsanvisningar. Om egna metoder anvands skall de vara vederborligen validerade for
avsedd anvandning och fullstandigt dokumenterade.
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4.12 Metoder och rutiner skall utvarderas och ha befunnits ge tillfredsstéllande resultat innan
de anvands for medicinska undersokningar. En arlig genomgang av analyssortiment och
metoder skall ske. Dessa granskningar skall dokumenteras.

4.13 Alla rutiner skall dokumenteras och vara tillganglig for berdrd personal vid respektive
arbetsstation. ”Lathund” som sammanfattar nyckelinformationen kan accepteras for snabb
anvandning pa arbetsplatsen under forutsattning att den ar dokumentstyrd och att den
kompletta beskrivningen finns tillganglig vid behov. Anvandarinstruktioner som tillverkaren
tillhandahaller skall anvandas om instruktionerna beskriver de rutiner som anvands i
laboratoriet och ar skrivna pa ett sprak som allmant forstas av laboratoriepersonalen. Varje
avvikelse eller komplettering skall granskas och dokumenteras. Varje forandring i rutinerna
skall dateras och godkéannas pa samma sétt som for andra rutiner. Utdver
dokumentstyrningsuppgifter bor dokumentationen inkludera:

a) Awvsikten med undersdkningen

b) Principen for undersékningen

c) Typ av primérprov

d) NOdvandig utrustning och reagens

e) Undersodkningssteg

f) Rutiner for kvalitetskontroll

g) Laboratorietolkning

h) Sékerhetsforeskrifter

i) Mojliga kéllor till variation/analysfel

j) Avfallshantering

4.14 Om laboratoriet avser att forandra en undersokningsrutin sa att resultatet eller dess
tolkningar kan forandras signifikant skall effekterna forklaras skriftligen till anvandarna av
laboratorietjanster innan forandringen tréder i kraft.

4.15 Positivt kontrollmaterial for histokemiska/cytokemiska och
immunhistokemiska/immuncytokemiska fargningar skall finnas och fortlépande utvérderas i
de fall relevant positiv internkontroll saknas. Kontroller for andra analyser (ex
flodescytometrisk DNA-analys) skall pa motsvarande satt finnas.

4.16 Det skall finnas rutiner for att forhindra provférvéxling, kontaminationer,

remissforvéxling mm. Férekomst av kontaminationer skall registreras och stallningstagande
till utrednings- och atgardsbehov skall goras.

4.17 For behandlingsstyrande analyser bor osékerheten i resultatet anges nar sa ar mojligt.
Darvid skall Medicinska kvalitetsradets rekommendationer tillampas.

5. Apparatur och 6vrig utrustning

Med begreppet laboratorieutrustning avses instrument, forbrukningsartiklar och reagens.
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5.1 Laboratoriet skall definiera och dokumentera sin policy och sina rutiner for val och
anvandning av inkdpta tjanster, utrustning och forbrukningsmateriel som paverkar
verksamhetens kvalitet. Utrustning och apparatur skall motsvara vedertagen standard

5.2 Inkopt utrustning och forbrukningsvaror som paverkar kvaliteten pa laboratoriets
verksamhet skall inte anvéndas forrén de visats dverensstamma med standardspecifikationer
eller krav som definierats for de givna rutinerna. Rutiner fér underhall och sakerhetskontroll
samt i férekommande fall kalibrering skall finnas dokumenterade.

5.3 Forteckning Gver relevanta reagens och kontroller skall finnas dar det framgar
”lotnummer”, ankomstdatum och nér de tagits i bruk.

5.4 Laboratoriet skall ha en for verksamheten erforderlig utrustning. Denna skall kunna
prestera vad som kravs for aktuella undersokningar. Program skall finnas for regelbunden
overvakning och i tillampliga fall kalibrering av utrustningen. Program for underhall skall
finnas. Varje utrustningsobjekt skall vara identifierat genom markning

5.5 Forteckning 6ver utrustning skall finnas och innehalla:
a) Utrustningens identitet.
b) Tillverkarens namn, typbeteckning, serienummer.
c) Datum for ankomst och idriftsattning.
d) Aktuell placering om tillampligt.
e) Underhallslogg inklusive skador, fel, reparationer.

5.6 Till all apparatur skall finnas instruktioner pa svenska samt i tillampliga fall regler for
utbildning och behérighet.

5.7 Utrustning skall hallas i sakert skick. Defekt utrustning skall tas ur tjanst och efter
reparation skall resultatet verifieras innan utrustningen ater tas i bruk.

Datorer, hard- och mjukvara, dataintegritet
Kompletteras senare.

(Bilaga B 1SO 15189)

6. Bestallarstdd/kundservice

6.1 Laboratoriepersonal skall kunna lamna rad och anvisningar om hur laboratoriets analyser
och tjanster bast anvands samt bista med tolkningshjélp av analyssvar. Laboratoriet skall ha
en organisation for att handha bradskande prover.

6.2 Vid pakallat behov eller minst vart tredje ar bor laboratorierepresentanter och
kundrepresentanter ha dokumenterat samverkansmote betraffande gemensamma fragor sdsom
remissens utseende och innehall, provhantering hos provtagaren saval som pa laboratoriet,
svarsutformning, svarstider, gemensamma patientkonferenser, vetenskapliga projekt,
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verksamhetsforandringar inklusive nya analys- och diagnostikmdjligheter saval som nya
behandlingsmajligheter som paverkar analysbehovet.

6.3 Ldakare skall delta i patientkonferenser for att kunna ge vagledande beslutsunderlag for
stéllningstagande till behandling och prognosinformation.

6.4 Det skall finnas policy och rutiner for hantering av klagomal och andra synpunkter pa
laboratoriets verksamhet. Klagomal skall protokollforas inklusive vidtagna atgarder.
Kundenkéter bor genomforas och utvarderas med regelbundna intervall, minst vart tredje ar.

6.5 | de fall ett laboratorium skriver kontrakt for att leverera laboratoriemedicinsk service
skall det finnas rutiner for genomgang av dessa och hur man sakerstaller att de eventuella
justeringar som behovs genomfors. Genomgangarna skall t.ex. omfatta
undersokningsmetoder, kapacitet och resurser for att utfora atagandet, att Iampliga rutiner
valts samt det arbete som utforts av eventuella hanvisningslaboratorier. Protokoll fran
genomgangar inklusive dokumentation av betydelsefulla andringar skall bevaras. Kunder
skall informeras om avvikelser fran kontraktet. Revidering av kontrakt skall ske efter samma
principer som vid nytecknande.

7. Dokumentering och arkivering

Med “dokument” menas hér all information och alla instruktioner, inklusive policyuttalanden,
larobdcker, rutiner, specifikationer, diagram, posters, nyhetsblad, PM, mjukvara, teckningar,
ritningar och dokument av externt ursprung t.ex. regler, standarder eller undersékningsrutiner.

7.1 Laboratoriet skall ha kontroll pa alla sina dokument och all information fran externa och
interna kallor som ingdr i kvalitetssystemet.

7.2 Det skall finnas dokumenterade rutiner for hur man sammanstaller och underhaller dessa
dokument. Dessa dokument forvaras pa valfritt medium och laboratoriets chef bestammer
forvaringstid utifran radande lokala, regionala eller nationella regler.

7.3 Det skall finnas rutiner for att sékerstalla att:

a) Alla dokument som &r en del i kvalitetsledningssystemet ar bedémda och godkanda av
bemyndigad person innan de ldmnas ut till laboratoriets personal.

b) Det finns en dokumentforteckning som uppdateras med senaste versionsnummer och
distributionsdatum.

c) Det vid arbetsstationerna endast finns tillgang till gallande utgava av dokument.

d) Dokumenten med tidsbestamda mellanrum, eller vid behov, granskas och revideras
samt godké&nns av darfor utsedd person.

e) Alla utgangna dokument tas bort fran arbetsstationerna eller pa annat sétt forhindra
oavsiktligt anvandande.

f) Det framgar om dokumenten &r innehéllna eller arkiverade for att forhindra oavsiktlig
anvéandning.

g) Om laboratoriets dokumentstyrningssystem tillater rattelser for hand av dokument i
avvaktan pa en ny utgava skall rutiner och behérighet for sddana andringar anges.
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Forandringar skall méarkas ut ordentligt, forses med signatur och datum. Ett reviderat
dokument skall bli formellt utgivet sa fort som det ar praktiskt mojligt.

h) Rutiner uppréttas som beskriver hur fordndringar i dokument som finns i datasystem
skrivs och kontrolleras.

7.4 Alla dokument som ingar i kvalitetsledningssystemet skall vara unikt identifierade och
innehalla:

a) Rubrik/Dokumentnamn

b) Utgavenummer/revisionsnummer

c) Datum for faststéllning/revision

d) Antal sidor

e) Godkannare av dokumentet

f) Identifiering av organisationstillhtrighet

7.5 Remissen skall innehalla patientidentifikation, inséndande instans med adress,
provtagare, biobanksinformation, provets natur, relevanta kliniska uppgifter och
fragestallning. For provmaterial som inte fixeras fore transport till laboratoriet skall
provtagningsdatum och -tid anges. Remissens format och hantering bor bestammas i samrad
med inremitterande instanser. Nationella, regionala och lokala krav skall darvid beaktas.

7.6 Provtagningsanvisningar skall finnas i dokumentstyrt format och vara tillgangliga for all
berdrd personal. Dessa skall inkludera detaljerade instruktioner for hur prov tas, forvaras och
transporteras samt information om remisshantering. Providentifikation skall vara i enlighet
med Socialstyrelsens anvisningar (SOSFS 1995:20).

7.7 Rutiner for provtransport skall utarbetas i samrad med provtagarna. Dessa rutiner skall
sakerstélla att provet blir optimalt hanterat och att sakerheten for transportorer och
allménheten beaktas. Rutinerna skall 6verensstimma med nationella, regionala och lokala
krav. Rutiner skall aven finnas som sékrar att provet hanteras optimalt i de fall provgivaren
sjalv lamnar det till laboratoriet.

7.8 Provregistrering pa laboratoriet skall ske i dator. Prov maste kopplas till en identifierad
patient. Rutiner skall finnas for hantering av prov dar osakerheten rader om
patientidentifikation. Patientnytta skall sta i forsta rummet. Rutiner skall finnas for hantering
av prov dér sarskild eller snabb hantering 6nskas.

7.9 Provtyp enligt rekommendationer fran SFP och SFKC skall registreras.

7.10 Topografi och diagnos med SNOMED-kod skall registreras och i forekommande fall
bor de av KVAST rekommenderade koderna anvéndas. Prover och provsvar registreras med
SNOMED-kod och pa sadant satt att de kan sokas pa patient (personnummer), provnummer
och pa diagnos samt kunna bilda underlag for rapporter av skilda slag inklusive
volymuppgifter om proverna avseende provtyper och topografiskt ursprung.

7.11 Analyssvaren skall vara val lasliga och innehalla:
a) ldentitet pa laboratoriet som utfardar rapporten.
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b) Patientens namn och personnummer samt namn och adress till remitterande
provtagare/avdelning/mottagning.

c) Datum for provtagning och remissens ankomsttid/inloggningstid till laboratoriet .

d) Svarsdatum och vid behov svarstid.

e) Uppgift om utférd undersokning utformade och beddmda, i forekommande fall, i enlighet
med de av KVAST angivna rekommendationerna samt den information som krévs enligt
gallande vardprogram.

f) Namn pa ansvarig diagnostiker samt eventuella medbedémare.

g) Uppgifter om ev. brister i det insanda materialets kvalitet som paverkar bedémbarheten.

7.12 Laboratoriets chef skall vid behov i samarbete med kunderna faststalla rutiner for
svarsformedling.

7.13 Laboratoriets chef skall i samverkan med kunden vid behov faststélla svarstider som
motsvarar kliniska behov. Tillsammans med kunden skall laboratoriet utveckla rutiner for i
vilka fall och hur fragestallaren uppmarksammas om ett svar ar forsenat. Svarstider liksom
aterkoppling fran insandaren avseende svarstider skall Gvervakas, dokumenteras och granskas
av laboratorieledningen. Korrigerande atgarder skall vidtagas vid behov.

7.14 Det skall finnas ett datoriserat remissregister som medger on-line sékning av remissvar
och annan relevant information som &r kopplad till remissen inklusive utférda analyser och
identitet pa olika provfraktioner. Remissvar skall arkiveras utan tidsgrans.

7.15 Det skall finnas dokumenterade rutiner for hur analyssvar godkannes, vilka som har
behorighet att godkanna olika typer av analyser och till vilka analyssvar far utlamnas
inklusive regler for utlamnande av svar direkt till patient.

7.16 Det skall finnas policy och praxis for att sakerstalla att remissvar som ges via telefon,
fax eller andra elektroniska medel bara nar en behdrig mottagare. Muntliga svar skall foljas av
vederborligt registrerat skriftligt svar.

7.17 Det skall finnas rutiner for att verifiera riktigheten i 6verforingen av ett utlatande fran ett
hanvisningslaboratorium nar utlatandet behdver skrivas om.

7.18 Det skall finnas skriven policy och rutiner betraffande &ndring av svar. Vid andring skall
svaret uppvisa datum och namn pa den person som ar ansvarig for andringen. Ursprungligt
svar skall forbli lasligt nar forandringarna ar gjorda. Ursprungliga elektroniska registreringar
(SNOMED-koder etc) skall bibehallas och kompletteras med andringarna sa att dessa klart
framgar i provhistoriklistan. Remissvar som reviderats efter det att de blivit tillgangliga for
Kliniska beslut skall sparas i kumulativa rapporter och vara klart identifierade som reviderade.

7.19 Glas, klossar och remisser skall bevaras sa att de &r tillgangliga och pa sadant satt att
biobankslagens krav och socialstyrelsens allmanna rad uppfylls.

7.20 En avdelnings provmaterial skall vara tillgangligt for provgivarens egen vard och
behandling och, efter bedomning av den medicinskt ledningsansvarige samt med beaktande
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av biobankslagens krav och givet samtycke for aktuellt prov, &ven for dvriga i biobankslagen
godkanda andamal.

7.21 Preparat som i vard av enskild patient rekvireras av behandlande lakare eller annan
avdelning skall omedelbart och kostnadsfritt séndas till bestéllaren och inom rimlig tid
atersandas av denna. Materialutlaning skall dokumenteras. Om syftet ar annat &n sjukvard
(t.ex. forskning eller undervisning) skall regler faststallas for debitering, atersandning och i
tillampliga fall kassation alternativt férvaring av provmaterialet som sekundar provsamling i
annan biobank. I de fall begéaran avser andra andamal t. ex. brottsutredning, faderskapsmal
och forsakringsfragor sa maste detta prévas mot relevant lagstiftning i varje enskilt fall.

7.22 Laboratoriet skall aven ha regler for hur inlanat material skall hanteras med beaktande
av biobankslagens krav.

7.23 1 de fall provgivare begért att provet skall kasseras efter analys, skall rutiner finnas som
sakrar att sa sker, vilka kontroller som skall ske innan samt hur kassationen verkstalls.

7.24 Rutiner skall finnas som sakrar korrekt hantering av de fall dar en provgivare valt att
begrénsa anvandningen av ett lamnat prov.

7.25 Patientinformation skall behandlas enligt gallande sekretesslagar.

7.26 Referensbibliotek anpassat till verksamheten skall finnas och vara fortecknat.

8. Ovrig kvalitetssakring

8.1 Forutom relevanta (se Bilaga 2) lagar och foreskrifter skall ev. av den lokala halso- och
sjukvardsnamnden/motsv. beslutad kvalitetspolicy féljas.

8.2 Laboratorieledningen, med laboratoriets chef som formellt ansvarig, skall vara ansvarig
for att ett kvalitetssystem utformas, implementeras, underhalls och forbéttras inkluderande:
a) Regler och rutiner for att sékerstélla sekretesskydd.

b) Laboratoriets organisation och ledningsstruktur samt dess forhallande till andra
organisationer.

c) Kompetensutveckling, specificerade ansvar och befogenheter for all personal.

d) Teknisk ledning med dvergripande ansvar for den tekniska verksamheten.

e) Att utse ansvarig for kvalitetssystem med delegerat ansvar och befogenheter att tillse att
laboratoriet foljer uppstéllda kvalitetskrav.

8.3 Policy, processer, instruktioner och rutiner skall vara dokumenterade och kanda av all
berdrd personal.

8.4 Program for saval intern kvalitetskontroll som deltagande i extern provningsjamforelse
skall finnas.

Kvalitetskrav pa avdelningar verksamma inom klinisk patologi och klinisk cytologi.
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8.5 En kvalitetshandbok bor finnas for att beskriva kvalitetsledningssystemet. Se Bilaga 1 for
exempel pa vad denna kan innehalla.

8.6 Laboratoriet skall ha en policy som anger den tid som olika rapporter avseende
kvalitetsledningssystem och undersdkningsresultat skall sparas. Denna tid skall definieras till
behov av sparbarhet och vara i 6verensstammelse med reglerande myndighetskrav. Se Bilaga
1 for exempel pa rapporter avseende kvalitetsledningssystemet.

8.7 Kuvalitetsledningssystemet skall definiera tidpunkter och intervaller for genomférande av
interna revisioner. Dessa skall verifiera att alla rutiner, bada avseende ledning och tekniska
forhallanden, 6verensstammer med krav stéllda i laboratoriets anvisningar. Revisioner skall
genomforas av kvalitetssakringsansvarig eller sarskilt utbildad personal. Personal skall inte
revidera sina egna aktiviteter. N&r brister eller forbattringsmojligheter noteras skall
laboratoriet vidta lampliga atgarder som skall dokumenteras och utféras inom
Overenskommen tid. Resultatet av revisioner skall lamnas till laboratorieledningen for
granskning.

Anmarkning:

Arbetet inom kvalitetssakringsgruppen ar vasentligt for uppratthallande av effektiv kvalitets-
sékring och fungerar som ett nav for denna verksamhet. Arbetet skall vara systematiskt med
regelbundna moten som protokollfores. Ledningen skall vara representerad vilket
understryker vikten av arbetet. Gruppen skall ta initiativ till och genomfdra revisioner av den
diagnostiska verksamheten. Gruppen skall vara sa sammansatt att den kan 16sa de olika
arbetsuppgifterna. Se Bilaga 1 for exempel pa arbetsuppgifter for kvalitetssakringsgruppen.
Ledningen faststaller gruppens arbetsuppgifter och ansvar men det aligger
specialistforeningarna att efter forslag fran KVAST faststalla minimikrav betraffande
kvalitetssakringen pa en avdelning for patologi och/eller cytologi.
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BILAGA 1

Exempel pa ansvars-/uppdragsomraden for laboratoriets chef:

e Ansvara for att avdelningen genomfor sitt sjukvardsuppdrag.

e Konstruktivt medverka i diskussioner med kunder i medicinska fragor.

e Samverka med ackrediterings- och regleringsorgan, administrativa organ, héalso- och
sjukvardsmyndigheter och patientgrupper.

e Faststalla och Gvervaka avdelningens kvalitetskrav och kvalitetsutveckling.

e Implementera kvalitetsledningssystem.

o Sdkerstélla att det finns tillrackligt kvalificerad personal med adekvat, dokumenterad
utbildning och erfarenhet for att motsvara laboratoriets behov.

e Planera, uppstalla mal, utveckla och tilldela resurser anpassade efter de medicinska
behoven.

e Skapa en effektiv administration inkluderande budgetplanering och kontroll med
ansvarig ekonomisk ledning i 6verensstammelse med hur arbetsgivaren fordelat
sadana ansvar.

e Skapa utbildningsprogram for laboratoriepersonalen och delta i arbetsgivarens

utbildningsprogram.

Planera och leda forskning och utveckling tillampliga for verksamheten.
Vélja och 6vervaka hénvisningslaboratorier avseende deras servicekvalitet.
Infora en saker laboratoriemiljo i 6verensstdimmelse med tillampliga regler.
Handlagga varje klagomal, forfragan eller forslag fran kunder.

Beframja god anda bland personalen.

Uppratta befattningsbeskrivningar.

Exempel pa vad kvalitetshandboken kan innehalla:

e Beskrivning av laboratoriets resurser och huvuduppgifter.
Kvalitetspolicy.
Utbildning och handledning av personal.
Kvalitetssékring.
Dokumentstyrning.
Arkiveringsrutiner.
Lokaler och miljo.
Hantering av instrument, reagens och forbrukningsmaterial.
Validering av undersdkningsmetoder och resultat.
Sékerhets- och miljoaspekter.
Forteckning over tekniska metoder.
Remiss- och svarshantering.
Kvalitetskontroll internt och externt.
Laboratorieinformationssystem.
Hantering av klagomal och avvikelser.

Kvalitetskrav pa avdelningar verksamma inom klinisk patologi och klinisk cytologi.
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Exempel pa omraden som kan inga i rapporter i kvalitetsledningssystemet:

Remisser eller motsvarande.

Undersokningsresultat och rapporter.

Utskrifter fran analysinstrument.

Analys- eller undersékningsmetoder.

Laboratoriets arbetsbdcker/arbetsblad/loggblad.

Protokoll éver apparatanvandning.

Behdrighetsbevis.

Kalibreringsfunktioner och konverteringsfaktorer.

Protokoll fran kvalitetskontroller.

Externa och interna klagomal samt vidtagna atgérder.

Rapporter av interna och externa revisioner.

Externa kvalitetssédkringsresultat/interlaborativa jamforelser.
Kvalitetsutvecklingsprotokoll.

Underhallsprotokoll fran instrument inkluderande interna och externa
kalibreringsrapporter.

Dokumentation av lot-nummer, certifikat fran reagens samt forpackningsmissiv.
Incident-, avvikelse- och olycksrapporter och vidtagna atgarder.
Protokoll éver personalens utbildning och kompetens.

Exempel pa arbetsuppgifter for kvalitetssakringsgruppen:

Granskning av rapporter om avvikelser, missoden och klagomal.

Analys av fall dar diagnos i fryssnitt och baddat material skiljer sig at pa ett kliniskt
vasentligt satt.

Analys av fall dar diagnos i cytologi och patologi skiljer sig at pa ett kliniskt vasentligt
satt.

Analys av interna rapporter avseende klinisk och histopatologisk

uppfoljning av cytologiska diagnoser.

Granskning av s k diagnosprofiler for olika diagnostiker inkl. cytodiagnostiker.
Analys av interna och externa konsultationer, grad av 6verensstammelse.

Analys av resultatet av intern och/eller extern eftergranskning av 1-2% slumpvis
utvalda fall eller riktad granskning avseende viss diagnosgrupp avseende diagnos,
SNOMED-kodning, utlatande och det tekniska utférandet inom histopatologi och
cytologi.

Granskning av svarstider.

Uppfodljning av kontakter (enkater, gemensamma diskussioner etc) och ingangna
overenskommelser med kunder.

Granskning av basal information pa maligna tumarer (klassifikation, lymfkortelstatus,
karlinvéxt, tumdorstorlek etc.).
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BILAGA 2

Féljande lista ar inte en fullstandig forteckning utan utgor ett urval av foreskrifter som anses
sarskilt angelagna att halla personalen informerad om. Aktuella och fullstandiga forteckningar
forutsatts finnas tillgangliga via myndigheternas hemsidor pa Internet.

Ex: Arbetsmiljoverket: http://www.av.se/

Riksdagen (lagar kan nas via denna adress): http://www.riksdagen.se/

Socialstyrelsen: http://www.sos.se/

Andra kravdokument:

SFS 2000: 297. Lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.
SFS 1995:832. Lag om obduktion m.m.

SFS 1995:831. Lag om transplantation m.m.

SFS 1990:1147 Begravningsférordningen

SFS 1990: 1144 Begravningslagen

SFS 1989:301 Smittskyddsfoérordningen

SFS 1988:1472 Smittskyddslagen

SFS 1982:763 Halso- och sjukvardslagen

SFS 1980:100 Sekretesslagen

SOSFS 2005:28 (M) Anmalningsskyldighet enligt Lex Maria.

SOSFS 2005:26 (M) Hantering av smittférande avfall fran hélso- och
sjukvarden.

SOSFS 2005:12 (M) Ledningssysten for kvalitet och patientsakerhet i halso- och
sjukvarden.

SOSFS 2005: 10 (M) Kriterier for bestammande av manniskans dod.

SOSFS 2004:10 Foreskrifter om villkorslést erkdnnande av behorighetsbevis for
viss halso- och sjukvardspersonal med utbildning fran annat EES-land.
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SOSFS 2004:2 (M) Socialstyrelsens foreskrifter om andring i foreskrifterna och
allmanna raden (SOSFS 2002:11) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

SOSFS 2003:13 (M) Uppgiftsskyldighet till cancerregistret vid Socialstyrelsen
SOSFS 2003:12 Foreskrifter om dédsbevis och dédsorsaksintyg.

SOSFS 2003: 4 Foreskrifter om 6msesidigt erkannande av yrkeshehdrighet inom
hélso- och sjukvarden. (Andring i SOSFS 2004:3)

SOSFS 2002:11 (M) Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om
biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

SOSFS 2000:11 Anmalan om misstankt eller konstaterad Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom och annan besléktad human spongiform encefalopati.

SOSFS 2000:6 Foreskrifter om sérskilt forordnande att utdva lakaryrket for icke
legitimerade lakare.

SOSFS 1997:26 Rattsmedicinska undersdékningar av avlidna.

SOSFS 1997:14 (M) Delegering av arbetsuppgifter inom halso- och sjukvard
och tandvard

SOSFS 1997:8 Allmanna rad. Verksamhetschef inom halso- och sjukvard.

SOSFS 1997:4 (M) Organ- och vévnadstagning for transplantation eller for
annat medicinskt andamal.

SOSFS 1996:29 (M) Vissa atgarder inom halso- och sjukvarden vid dodsfall
SOSFS 1996:28 (M) Kliniska obduktioner m.m.
SOSFS 1996:27 (M) Lakarnas specialiseringstjanstgéring m.m.

SOSFS 1996:26 (M) Malbeskrivningar for specialiteter inom ramen for lakarnas
specialiseringstjanstgoring

SOSFS 1999:5 Foreskrifter om allméntjanstgoring for lakare.

SOSFS 1992:2 Allméanna rad om identitetskontroll m.m. av patienter i halso- och
sjukvarden.

SOSFS 1991:2 (M) Allménna rad och férebyggande atgarder mot hepatit B
(Upphédvd genom SOSFS 2004:13 Infektionsscreening av gravida)

SOSFS 1990:8 (M) Allméanna rad rérande omhéndertagande av foster
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efter abort

SOSFS 1989:39 Desinfektion av avloppsvatten fran sjukhus, laboratorier mm.
SOSFS 1989:1 Foreskrifter om atgarder for att férhindra forvéaxlingar inom
halso- och sjukvarden; - andring i, 1993:20; andrad rubrik samt delvis upphavd i,

1995:20

SOSFS 1985:11 Foreskrifter om vidareutbildning av lakare. (Andring i SOSFS
1998:7)

SOSFS 1985:4 Foreskrifter och allmanna rad angaende AIDS

SOSFS 1982:2 Foreskrifter for halso- och sjukvardspersonalen om det
medicinska spraket i bl.a. journaler, intyg och dodsbevis.

SOSFS 1964:96 Socialstyrelsens cirkular angaende rapportering av nyfédda med
missbildning.

AFS 2001:1 Systematiskt arbetsmiljoarbete
AFS 1998:05 Arbete vid bildskarm
AFS 1997:10 Laboratoriearbete med kemikalier

AFS 1986:23 Skydd mot blodsmitta
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