I .
R"egll(.)n. ) BESKRIVNING 1(7)
¥ JOnkdpings lan

Godkéant av
Innehallsansvarig
Kapitel

Verksamhetsbeskrivning Patientnara analysverksamhet (PNA) i Region Jonkoping

Inledning

Patientndra analyser (PNA), dr analyser som utfors av hélso-och sjukvardspersonal, pa patientvardande enhet. Vardenheter som bedriver
PNA-verksamhet genom Region Jonkopings ldns upphandlade PNA analyser, ska ha en verenskommelse om kvalitetssékringsstod med
Laboratoriemedicin 1 Region Jonkopings ldn. Laboratoriemedicin har i uppdrag fran regionledningen att kvalitetssdkra, samordna och
stddja den patientndra analysverksamheten inom Region Jonkdpings lén.

Vérdenheterna ska folja regelverket for den Patientnéra analysverksamheten som finns publicerat pa Laboratoriemedicins webbplats for
PNA-verksamhet. Hér finns ocksa stdddokument sdsom handhavandebeskrivningar, rutin och uppfoljning kring kvalitetskontroller
kontaktuppgifter och 6vrig information, se https://folkhalsaochsjukvard.rjl.se/vardstod/diagnostik/patientnara-analysverksamhet
Stoddokument kring provtagning och provhantering finns via Laboratoriemedicins Provtagningshandbok samt Vardhandboken

Utbildning

Utbildning 1 provtagning, preanalys och patientnéra analysverksamhet genomfors 1 olika former utifran 6nskeméal och behov. Utférd och
planerad utbildning dokumenteras 1 Patientnéra teamets Kanban — PNA-utbildning Vérden

Regelbunden

Utbildning av nyanstéllda sjukskoterskor inom slutenvarden via Metodikum — RIU

Kompetensutbildning av underskoterskor inom slutenvarden via Metodikum — KUP

Utbildning av semestervikarier slutenvarden via Metodikum

Utbildningsdag for personal som utfor provtagning, preanalys och patientnéra analysarbete inom Primérvard och Kvinnohélsovéird
Utbildningsdag for personal som utfér provtagning, preanalys och patientnira analysarbete inom Slutenvard

Ovrig utbildning
Initieras av vardenheten eller det patientndra teamet utifran behov
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Behovsinriktat utbildning pd APT

Metodspecifik utbildning

Behovsinriktad genomgéang som i varden kallas for ”’korridorsutbildning”
Upplérning vid nyanstéllning pa vardcentralslaboratorium i egen regi
Utbildning av personal som bemannar Narakuterna jourtid

Medverkan pa vérdenheters utbildningsdagar

Utbildning av personal inom Hemsjukvardsteam

Utbildning vid inférande av ny analysmetod

Upphandling av patientnara analyser

Endast PNA-metoder som utvdrderats och rekommenderas av Laboratoriemedicin far anvindas inom Region Jonkopings lan. Bedomning
av det kliniska behovet sker i samrdd mellan vérdenheten och Laboratoriemedicin, med stdod av dokumentet ”Beslutsprocess for inforande
av patientndra analysverksamhet”, som finns tillgangligt p4 Laboratoriemedicins webbplats for PNA-verksamheten
https://folkhalsaochsjukvard.rjl.se/vardstod/diagnostik/patientnara-analysverksamhet

Laboratoriemedicin har en central roll 1 att beddma kvalitetsaspekter vid upphandling av PNA-instrument och metoder.
Laboratoriemedicin kan, efter behovsbeddmning, utféra en samlad upphandling for hela regionens riakning och dédrmed ha dgarskap for
den aktuella apparaturen. Upphandling av patientnéra analyser sker i samverkan mellan Inkdpsavdelningen, Laboratoriemedicin och
representanter fran varden.

Inférande av patientnira analysmetoder koordineras av det patientnéra analysteamet pa Laboratoriemedicin. Arbetet genomfors i nira
samarbete med Inkdp, Materialforsorjning, ITC, IT-utvecklare, verksamhetsndra IT samt berord vardenhet. Aktivitetslista dr framtagen
som stdd i inforandeprocessen, se G:\MD\Labmed\Klinisk Kemi\ALLA SEKTIONER\Patientndra analyser\METODER

Patientnara analysmetoder

Patientndra analyser ska utforas enligt gdllande handhavandebeskrivning som tillhandahélls av Laboratoriemedicin. Aktuella
handhavandebeskrivningar finns publicerade pa Laboratoriemedicins webbplats for PNA-verksamhet
https://folkhalsaochsjukvard.rjl.se/vardstod/diagnostik/patientnara-analysverksamhet

Instrumentforteckning 6ver vardenheter som har patientnira instrument finns, dir framgar ocksa vilka instrument som ar uppkopplade
mot CSLIMS for elektronisk svarsoverforing till BOS, se G:\MD\Labmed\Klinisk Kemi\ALLA SEKTIONER\Patientndra
analyser\INSTRUKTORER\REGISTER
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For manuella metoder finns forteckning 6ver vardenheter med behorighet att registrera resultat 1 Lokala analyser i BOS | se
G:\ITC\Cosmic BoS Adm\Lokala analyser.

Leverantorskontakter

Kontinuerlig kontakt uppritthalls med leverantorer for dialog kring metodernas prestanda, leveranser, utveckling och avstimningar kring
behov och produktionsforandringar. Samarbetet omfattar &ven hantering av ny mjukvara, reklamationer samt felsokning vid
metodrelaterade problem.

Uppkopplade Patientnara analysinstrument

Malet dr att samtliga patientndra analysinstrument ska ha elektroniskt 6verforing av analys- och kontrollresultat till BOS. I samarbete
med SoftWare Point, leverantor av LaboratorieInformationsSystem (LIS), utvecklades 2018 en PNA-anpassning i CSLIMS for att
mojliggdra overforing av resultat. Patientndra analysinstrument som ar uppkopplade mot CSLIMS finns registrerade och sparbara i LIS-
systemet.

Forteckning 6ver instrument-ID och var instrumentet &r placerad i vrden &r dokumenterad och sparbar i instrumentregister
G:\MD\Labmed\Klinisk Kemi\ALLA SEKTIONER\Patientnéira analyser\INSTRUKTORER\REGISTER

Vid analys pé uppkopplat patientnira analysinstrument kan vardenheten vélja mellan tva arbetssétt:

Registrera/scanna patientens Resultatet hamnar pé patientens vy samt hos ansvarig vardenhet for vidimering
personnummer

Skapa bestéllning i BOS som Resultatet hamnar pé patientens vy samt hos ansvarig vardpersonal for vidimering
registreras/scannas

Resultat som dverfors via uppkopplade instrument far analyskommentar ”Prov utfort patientnira”. Sparbar finns bade till vilket
instrument analysen ar utford pa och vilken anvdndare som har genomfort analysen.

Kvalitetskontroll

Analyserande personal ansvarar for att interna analyskontroller utférs och dokumenteras enligt géllande handhavandebeskrivning.
Analysmetoden ska delta i ett externt kontrollprogram, antingen via Laboratoriemedicin eller genom annat godként kontrollprogram.
Resultat fran interna och externa kontroller som utfors pa uppkopplade instrument 6verfors elektroniskt till CSLIMS, dér sparbarhet och
uppfoljning sakerstalls.
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Intern kontroll
Intern kontrollernas omfattning for Regionens patientndra analysmetoder redovisas i tabell nedan. Vardenheten ansvarar for att utfora
kontrollen enligt gidllande rutin samt sékerstélla att resultaten ligger inom de granser som anges av leverantoren. Avvikelser ska hanteras

enligt rutin som beskrivs 1 handhavandebeskrivningen for respektive metod

. . s Mit- Svars-
Analys Material Niva ca. osikerhet Frekvens hantering
Glukos GlucoTrol 1 3,0 mmol/L 4% 1 géng/vecka via LIS
Glucotrol 2 6,5 mmol/L 4% i Loggbok
Hb HemoTrol 1 80 g/L 2% 1 géng/vecka via LIS
HemoTrol 3 160 g/L 2% i Loggbok
CRP Afinion CRP CI 20 mg/L 8% 1 géng/vecka via LIS
Afinion CRP CII 60 mg/L 7% i Loggbok
HbAlc Afinion HbAlc CI 45 mmol/mol 3% 1 gang/vecka via LIS
Afinion HbAlc CII 67 mmol/mol 3%
Blodgas Inbyggda A,B,C. se internt se internt lgang/dygn / niva | via LIS
Ketoner StatStrip Xpress 1 0,3 mmol/L 16% 1 gang/vecka via LIS
StatStrip Xpress 3 3,3 mmol/L 7%
D-Dimer LumiraDx Niva 1 0,9 mg/L FEU 10% Vixelvis via LIS
LumiraDx Niva 2 2,3 mg/L FEU 9% 1gang/vecka
Strep A Strep A Control + Pos Ny Fp i Loggbok
Strep A Control - Neg
U-Status Liquis QC Microstrip | Pos 1 gang/vecka i Loggbok
Urinanalysis Neg
U-hCG Saknas
F-Hb Saknas
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Extern kontroll

Beslut om extern kontroll, egentillverkad eller annat godkint kontrollprogram fattas av PNA-team i samrad med medicinskt ansvarig
lakare pa Laboratoriemedicin. Analys och uppfoljning kan véljas mellan tva utféranden, antingen pa instrumentniva eller metodniva. Val
av niva baseras pa mdjlighet att folja upp interna kontroller for en samlad oversikt eller om specifika medicinska behov kriver extern
kontroll pa instrumentniva.

Metoder dér hela instrumentparken dr uppkopplad till CSLIMS ger en samlad bild av interna kontroller, varvid extern kontroll kan utforas
pa en utvald vardenhet for metoduppfoljning. Metoder med delvis eller avsaknad av instrumentuppkoppling utfors extern kontroll pa
instrumentniva.

Uppfoljning:

Avvikande resp. uteblivna kontrollresultat hanteras enligt

Enstaka avvikelser —uppfdljning av intern kontroll

Systematiska avvikelser — kontakt med kund for utredning

Sammanstallning:

G:\MD\Labmed\EXT Kontroller\Kemi

G:\MD\Labmed\Klinisk Kemi\ALLA SEKTIONER\Patientniira analyse\INSTRUKTORER\Externa kontroller

Redovisning:

Den egentillverkade kontrollen redovisas pa Laboratoriemedicins webbplats for PNA-verksamheten

https://folkhalsaochsjukvard.rjl.se/vardstod/diagnostik/patientnara-analysverksamhet
Analys | Material Omfattning Frekvens | Kvalitetsmal | Svarshantering
Glukos Equalis Metodniva 10 ger/ar £15% Equalis
Egentillverkad | Instrumentniva 6 ggr/ér +15% via C5 och Web
Hb Equalis Metodniva 10 ggr/ar 5% Equalis
Egentillverkad | Instrumentniva 6 ggr/ér 5% via C5 och Web
CRP Equalis Metodniva 10 ggr/ar *15% Equalis
Egentillverkad | Instrumentniva 6 ggr/ar +15% via C5 och Web
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HbAI1C Equalis Instrumentniva 10 ger/ar <x1,5mmol/mol | Equalis
(6 omg.)

Blodgas | Equalis Metodniva 10 ggr/ar se Equalis Equalis
Egentillverkad | Metodniva 6 ggr/ar 5% via C5
Hb

Bilirubin, | Equalis Metodniva 4 gor/ar £12% Equalis

pediatrisk

Ketoner | Equalis Metodniva 4 ggr/ar se Equalis Equalis

D-Dimer | Saknas

Strep A Equalis Metodniva 2 ggr/ar Equalis
Egentillverkad | Enhetsniva 2 ggr/ar via Web

U-Status | Saknas

U-hCG Saknas

F-Hb Saknas

Ekonomiska modeller

Modell1  Reagensavtal - Instrument, reagens, kontroll och tillbehor ingér i pris/test fran leverantor
Pris Pris/test enl. avtal med leverantor

Reagens Kund bestiller reagens, kontroll och ev. forbrukningsmaterial via Materialforsorjning
Debitering  Ingen debitering sker hos uppkopplade instrument
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Modell 2 Inkop- och digandeskap av instrument (ej reagensavtal), uppkopplat instrument
Laboratoriemedicin dskar, koper och dger instrument

Pris Pris/test som berdknas pa uppskattad produktionsvolym/ar for reagens och kontroll inkl. Materialforsorjnings paslag och
avskrivning (7 ar) for inkép/service
Reagens Kund bestiller reagens, kontroll och ev. forbrukningsmaterial via Materialforsorjning som inte debiterar artikeln.

Materialforsorjning debiterar aktuella Artikelnummer till Laboratoriemedicin Resursenheten PNA, Ansvar 471033
Debitering  Kund debiteras pris/analys via CSLIMS till Resursenheten PNA, Ansvar 471033

Modell 3  Blodgasmodellen, inkop och dgandeskap av instrument (ej reagensavtal), uppkopplat instrument
Laboratoriemedicin dskar, koper och dger instrument for analysverksamhet med storre instrumentmodell och omfattning, val av denna
modell ndr man ser mervdirde for Regionen att verksamheten processmdssigt & ekonomiskt halls ihop.

Pris Gemensamt pris/test oavsett om analys utfors pa Lab eller PNA

Reagens Laboratoriemedicin koper reagens och tillbehor fran leverantor och fordelar till Blodgasverksamheterna

Kostnader  Belastar Lab-JK, Lab-EK, Lab-VK

Debitering  Kund debiteras pris/analys via CSLIMS till PNA-JK, PNA-VK, PNA-EK

Modell 4  Inkop och dgandeskap av instrument (ej reagensavtal), ej uppkopplat

Modellen forordas inte med Laboratoriemedicin som dgare dd den dr beroende av manuella rutiner avseende svarshantering,
reagenshantering, distribution, uppféljning och debitering.

Rekommenderas att aktuell vardenhet koper in och dger instrument.

Pris Pris/test inkl. avskrivning av instrument

Reagens Beroende av hur kostnaderna ska béras; av vardenhet eller Laboratoriemedicin

Debitering  Manuell hantering
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