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Kvalitetsintroduktion

Regional laboratoriemedicin
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Introduktion -

e Ny standardversion har kommit och en gemensam
kvalitetsmanual har skrivits.

o Syftet med detta utbildningstillfalle ar att ge en 6verblick
av kvalitetsarbetet och fa en kontext kring Regional
laboratoriemedicin ur ett kvalitetsperspektiv

e Efter genomgangen utbildning ska du ha fatt en forstaelse
for nya kvalitetsmanualen, forankringen i standarder och
forandringar inom kvalitetsorganisationen.




Innehall

e Kvalitetsorganisation

e Varfor ar kvalitet viktigt?

e Hur vet vi vad som ar viktigt?

e Kvalitetsmanualens uppbyggnad

e Dokumenthanteringssystemet
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Regional Laboratoriemedicin

Kungalvs sjukhus Klinisk kemi

Klinisk immunologi och transfusionsmedicin
Klinisk mikrobiologi

@ Kilinisk patologi

@® Kiinisk genetik och genomik

Alingsas lasarett
W 7

Ostra sjukhuset

Angereds nérsjukhus

)
Sahlger’sl?asjukhuset Saédra Alvsborgs sjukhus: Boras

Méndals sjukhus

Sddra Alvsborgs sjukhus: Skene




Regional kvalitetsorganisation
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/” Regional kvalitetssamordnargrupp
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KGG KITM KK KMIK KP
kvalitetssamordnare kvalitetssamordnare kvalitetssamordnare kvalitetssamordnare kvalitetssamordnare
Julia Asp Jennie Larsson Caroline Ericsson Cia Johansson Batoul Moussaoui
\ Ve

s ~
KGG KITM KK KMIK KP
kvalitetskoordinator kvalitetskoordinatorer kvalitetskoordinatorer kvalitetskoordinatorer kvalitetskoordinatorer

Ett eller flera kvalitetsombud kan finnas i verksamheterna vid behov

Verksamhetsspecifik 6versikt finns i slutet av presentationen
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Varfor ar kvalitet viktigt for oss?

O

. Validering O

Sakra resultat Q

~  Patientsakerhet &

8 Tydlighet &

2 Sparbarhet o
T

Folja rutiner Kompetens

Konsekvent Riskhantering
Standig forbattring

Vi arbetar pa ett kvalitetssédkert satt, dar stort fokus ligger
pa patientsdkerhet. Patienten ska fa korrekta resultat.
Prioritering sker for att svara ut det som ar akut.

Varje prov ar en patient
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Varfor ar kvalitet viktigt for oss? -

e FOr att oka

paglentsakerheten arbetar vi " Validering _g)
sparbart och opartiskt Sakra resultat ) v
| | ) ~  Patientsakerhet £
e Har nedskrivna rutiner for § . Tydlighet =
att alla medarbetare alltid D Sparbarhet 0]
ska arbeta likadant *~ Folja rutiner Kompetens
Konsekvent Riskhantering
* Dokumenterade Standig forbattring

upplarningar som ger
kompetensbevis
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Varfor ar kvalitet viktigt for oss? -

Validering

do

Sakra resultat
Patientsakerhet

o Tydligh
Sparbarhet yenanet

Folja rutiner Kompeten

Konsekvent Riskhantering
Standig forbattring

Feedback
0 Jaupsiye

Vi ldgger ocksa fokus pa att validera eller verifiera alla metoder
och instrument, vilket innebar att man innan drift testar ut dem
och sakerstaller att de ger ett korrekt resultat.




Varfor ar kvalitet viktigt for oss?

do

) Validering
Sakra resultat

Patientsakerhet

5 Tydlighet
Sparbarhety o

Folja rutiner Kompeten

Konsekvent Riskhantering
Standig forbattring

Feedback
» Jausiye

Vi arbetar med standig forbattring, vilket innebar att skriva
avvikelser nar nagot gar fel. Det finns ett system for att ta hand
om ideér pa vad som kan forbéttras. Aven aterkoppling fran
bestallare eller patient omhandertas.
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Varfor ar kvalitet viktigt for oss? -

Validering O

O

Sakra resultat
Patientsakerhet

5 Tydlighet
Sparbarhety o

Folja rutiner Kompeten

Konsekvent Riskhantering
Standig forbattring

Q
—
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n
—
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Feedback

For att aktivt och systematiskt fanga upp problem, felkallor eller
andra hot arbetar vi forebyggande med riskhantering. Detta sker
ur bade patientsdkerhetsperspektiv men dven ur ett medarbetar-,
och arbetsmiljoperspektiv.
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Varfor ar kvalitet viktigt for oss? -

Validering

do

Sakra resultat
Patientsakerhet

5 Tydlighet
Sparbarhety o

Folja rutiner Kompeten

Konsekvent Riskhantering
Standig forbattring

Feedback
» Jausiye

En del i att sakerstalla att vi gor det vi ska ar regelbunden egen
granskning av verksamheten, s.k. interna revisioner. De kan vara
vertikala eller horisontella.




Hur vet vi att vad som ar viktigt?

e Tillstand - for att bedriva verksamhet som ar férknippad med
sarskilda risker eller tillverka och frislappa lakemedel
— IVO utfardar tillstand for att bedriva blodverksamhet

— Arbetsmiljoverket ger tillstand fér hantering av smittférande @mnen,
aven riskklass 3.

e Certifiering — kontrolleras av ett ackrediterat certifieringsorgan

— Cell- och vavnadslaboratoriet (KITM) GMP-certifikat fran
lakemedelsverket

— Brostcancerdiagnostiken (KP) EUSOMA
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Hur vet vi att vad som ar viktigt?

e Ackreditering
- Kvalitetsstampel

— Man féljer en ISO standard (International Organization of
Standardization)

— Regional laboratoriemedicin féljer ISO 15189:2022 - Krav pa
kvalitet och kompetens

— Swedac gor tillsyn for att sakerstalla att man féljer standarden man
ar ackrediterad mot ED
e
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Hur vet vi vad som ar viktigt?

e ISO 15189:2022 - Krav pa kvalitet och kompetens innehaller:

— Allmanna krav

— Strukturella krav
— Resurskrav
— Processkrav

~ Krav pa ledningssystem

e FOr att sakerstalla att vi uppfyller de krav som standarden och
andra forskrifter innehaller sa har vi en Kvalitetsmanual
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Standarder, certifikat och tillstand sdger vad vi maste gora

Kvalitetsmanualen beskriver hur vi gor det
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Kvalitetsmanualens uppbyggnad

2025-04-10 Josefin Olausson




Gul del — Beskrivning av verksamheterna

e Ar en beskrivning av organisationen

e Bestar av féljande dokument:

- Inledning: Kvalitetsstruktur, policy, standarder och forfattningar.

— Organisation och ledning: Regional laboratoriemedicins organisation,
kvalitetsstruktur, ansvar, beslut, kommunikation, beredskap samt hur vi
arbetar etiskt och opartiskt. Organisation kring skickeprov

KVALITETSMANUAL
BESKRIVNING AV VERKSAMHETERNA
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Rod del — Forutsattningar och resurser

e Innehaller sddant som behdver finnas pa plats for att vart
arbete ska fungera

e Bestar av féljande dokument:

— Medarbetare: Ny pa arbetet, sekretess/opartiskhet, roller och
befattningar, kompetens, personaldokumentation

— Dokumentation: Hur vi dokumenterar, styrande och redovisande
dokument, hur det sparas
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ROd del — FOrutsattningar och resurser
Fortsattning

— Lokaler, miljo och sakerhet: Lokalerna vi vistas i, sakerhet kring lokaler
och arbetsmiljo, samt hur avfall hanteras.

— Utrustning, reagens och forbrukningsmaterial: Mottagande,
kompetens, dokumentation, underhall, och kontroll av utrustning, reagens
och forbrukningsmaterial

— IT: Verifiering och uppgradering av vara IT-system, planer for driftstopp
och informationssakerhet
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Gron del - Provets vag

Innehaller de olika processerna som ror ett provmaterial som ska
analyseras

e Bestar av féljande dokument:

— Preanalys: Provtagning, bestallningar, transport, mottagande av prov

— Analys och undersdkningsprocesser: Flexibel ackreditering, validering
och verifiering, IVDR, metoddokumentation, sparbarhet, kontroller

KVALITETSMANUAL
PROVETS VAG
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Gron del - Provets vag

— Postanalys: larmgréanser, 6vervdaganden kring resultat, rapportering av
svar, provhantering efter analys

— Patientsakerhet: Bakom varje prov finns en patient, har beskrivs vikten
av vart arbete och hur vi &r med och paverkar patientens vard

KVALITETSMANUAL
PROVETS VAG
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Bla del - Hur blir vi battre

e Beskrivning av hur vi gor nér det gar fel, hur vi arbetar med
aterkoppling och hur vi férbattrar oss

e Bestar av féljande dokument:

— Uppfoljningar och férbattringsarbete: Forbattringsarbete, interna
revisioner, kvalitetsindikatorer, ledningens genomgang

— FOrebygga risker: Beskrivning av riskhantering, hur processen for
riskanalys ser ut, hur vi arbetar med risker inom regional
laboratoriemedicin




Bla del - Hur blir vi battre

— Avvikelser och klagomal: Avvikelsehantering, anmalan externt vid fel pa

utrustning och reagens, klagomal, atgarder, avsteg fran rutin,
handelseanalys

- Kontakt med bestallare: Utbud, information och aterkoppling, radgivning
och samarbete, kundrad
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Dokumenthanteringssystem -

e Dokumentation sker i Centuri 9

e Login med VGR-ID pa dator far man automatisk tillgang till
Centuri 9

e Sparbar dokumentstyrning
e Sidhuvud och sidfot
e Arendemodul for registrering av bl.a. avvikelser

e Separata utbildningar av systemet erbjuds
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Sammanfattningsvis

Regional laboratoriemedicin arbetar for
att i sa lang utstrackning som mdjligt
arbeta efter gemensamma rutiner

Kvalitetsarbete ar integrerat i det
dagliga arbetet, som vi tar ansvar for
gemensamt och individuellt

FOr patienten med patienten

VASTRA
GOTALANDSREGIONEN
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Var verksamhets kvalitetsorganisation - KGG -

[ SU Sahlgrenska }

[ Staffan Persson, kvalitetskoordinator }




Var verksamhets kvalitetsorganisation - KITM

a D @ D (A
NU-sjukvarden Kungalv Géteborg
(Trollhattan, Uddevalla) Driftansvar TM = Klinisk kemi
Q v € vy | 4
( e [ N ( )
Karin Sédersten Birgitta Emanuelsson Jennie Larsson*
Kvalitetskoordinator Klinisk kemi Kvalitetskoordinator Klinisk kemi Kvalitetskoordinator KITM
och KITM och KITM blodverksamheten Gétebor
N J ) Bl 9
Magdalena Rytter
Kvalitetskoordinator KITM
(Stamcell,
Navelstrangsblodbanken)
o J
4 )
Sebastian Edman
Kvalitetskoordinator KITM (Cell
och Véavnadslab)
S J
e

Zandra Liljeroth
Kvalitetskoordinator KITM
(Immunologi,
Vavnadtypningslab)

SAS
(Boras, Ulricehamn, Skene)
(Alingsas Driftansvar TM =
Klinisk kemi)

Elisabeth Boman
Kvalitetsombud KITM
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Var verksamhets kvalitetsorganisation - KK

PNA Kungalvs NAL/Uddevalla SAS/Alingsas Sahigrenska/ Specialdiagnostik
sjukhus (PD2) sjukhus (PD2) (PD2) MdlIndal/Ostra P g
(PD1)
H H ( ) T
Annika Lundman Birgitta Karin Sodersten Sandra Davidsson Maria Marcos Mette Diswall
kvalitetskoordinator Emanuelsson kvalitetskoordinator kvalitetskoordinator Pettersson kvalitetskoordinator
kvalitetskoordinator ~ Z {_kvalitetskoordinator

( Charlotte Isaksson h
kvalitetsombud
L (Alingsas) )




Var verksamhets kvalitetsorganisation - KMIK

[ NAL Trollhattan }

[ Inger Blom, kvalitetsombud }

[ SU Sahlgrenska }

[ SAS Boras }

Annie T. Lllja,“kva!|tetsI§oorQ|nator Madeleine Sjodin, kvalitetskoordinator
Molekylar mikrobiologi
L Ons-Tors )

" Josefin Olausson, kvalitetskoordinator
Molekylar mikrobiologi

\ Ons-Fre Y,
[ Marjan Ajdari, kvalitetskoordinator )
Serologi
\ Ons-Tors Y,

(" Sofie Nordstrém, kvalitetskoordinator )

Bakteriologi

L Ons (vv)-fre )
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Var verksamhets kvalitetsorganisation - KP

NAL ) o
[ Trollhattan/Uddevalla } [ SU Sahlgrenska } [ SAS Boras }

Ehab Osman, kvalitetskoordinator Jill Karlsson, kvalitetskoordinator Asa Hyltskog, kvalitetskoordinator
Man-Tors Dagar




