¥ Region RIKTLINJE 1(3)
¥ JBnkdpings lan

Regelverk Patientnara analysverksamhet

Patientnira analyser, dr analyser som utfors av vardpersonal inom sjukhusvérd
och primirvard. Utvecklingen av Patientndra analyser har lett till att fler och battre
produkter lanseras i en allt hogre takt. Onskemal om att utfora patientnira
analyser kommer darfor fran vardenheter inom sévil specialistvard som
primédrvard.

Laboratoriemedicin har i uppdrag av regionledningen att kvalitetssdkra den
patientnéra analysverksamheten i Region Jonkopings lan. Kvalitetssékring innebér
utbildning av personal pa virdenheten, service av instrument, stod vid uppfoljning
av kontroller samt formedlande av nyheter rérande instrument och metoder.
Instruktorer inom laboratoriemedicin samordnar och stodjer den patientnira
analysverksamheten inom Region Jonkopings lan.

Foljande regelverk ska foljas nir provtagning, preanalys, analys eller postanalys,
tas 1 bruk for patientndra anvindning av vardpersonal som inte tillhor
laboratoriemedicins organisation.

1 Ledningssystem

1.1

Leverantdren ansvarar for att det finns lokal struktur (kvalitetsledningssystem
eller motsvarande) for att implementera laboratorieprocesser av god kvalitet, samt
folja upp och utveckla dessa. Leverantoren ska kunna identifiera och tilldela
tillrackliga resurser till laboratorieprocesserna.

1.2

Dokumenterad beskrivning av organisationens storlek och verksamhetstyp,
flodesschema eller motsvarande dver laboratorieprocesser samt personalens
kompetens ska finnas hos leverantoren. Medicinskt ansvarig lékare for patientnédra
analyser ska finnas som ansvarar for att resultaten ar tillforlitliga for varje enskilt
analyssvar. Laboratorielékare bistdr vid behov med tolkning av resultat och dess

tillforlitlighet.
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1.3

Leverantoren ska tillhandahalla resurser for att kvalitetssidkringsrutiner ska kunna
foljas 1 daglig drift, och ska sédkerstélla att nddvéndig utbildning ges till personal
som utfor patientnira analysverksamhet. Leverantoren ansvarar for att hantera den
arbetsmiljo som behdvs for att uppné goda arbetsforhallanden for att leva upp till
regelverket.

1.4

Leverantoren ska utse en eller flera kontaktpersoner, som ansvarar for den egna
patientnira analysverksamheten samt har kontakt med instruktor inom
laboratoriemedicin.

1.5
Leverantdren ska hantera avvikelser inom laboratorieprocesser genom att vidta
atgarder samt arbeta forebyggande.

1.6

Leverantoren ska utfora regelbunden internrevision en gang per ar med stod av
checklista, (bilaga 1). Leverantoren ska vidta atgirder for att eliminera orsaker till
brister som framkommer vid revisionen.

1.7
Vardvalsenheten har rétt att avbryta samarbetet om leverantorens inte uppfyller
kraven pa patientnira analysverksamhet.

2 Upphandling av patientnara analyser

Upphandling av patientndra analyser sker i samrad mellan inkdpsavdelningen,
laboratoriemedicin och representant for varden. Laboratoriemedicin har en
avgorande roll 1 att bedoma kvalitetsaspekterna i samband med upphandling.
Laboratoriemedicin kan vid specifika fall g& fram med 4dskande for hela vardens
behov och didrmed gora upphandling samt ha dgandet for den aktuella
apparaturen. Kostnader belastar d& sjukvard och primarvard efter
Overenskommelse med laboratoriemedicin.

3 Provtagning
Provtagningen utfors enligt Vardhandboken och med stod av laboratoriemedicins
provtagningshandbok.

4 Preanalys

Provet skall hanteras och forvaras enligt laboratoriemedicins
provtagningshandbok och stodjande dokument som finns pa laboratoriemedicins
hemsida.

Provet packas och transporteras i transportlador enligt anvisning pa
laboratoriemedicins hemsida.
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5 Analys

5.1

Analysutforandet beskrivs 1 handhavandebeskrivningen. Laboratoriemedicin
ansvarar for att tillhandahélla handhavandebeskrivningen for samtliga analyser.
Aktuella handhavandebeskrivningen finns tillgédngliga pd laboratoriemedicins
hemsida https://folkhalsaochsjukvard.rjl.se/patientnaraanalysverksamhet.

5.2

Analyserande personal har ansvar for att intern analyskontroll utfors och
dokumenteras 1 ging/vecka eller efter verenskommelse mellan vardenheten och
laboratoriemedicins kontaktperson. Vardenheten ska delta i externt
kontrollprogram, antingen fran Laboratoriemedicin, eller ett annat godként
kontrollprogram.

5.3

Inférande av nya patientndra analyser diskuteras med laboratoriemedicin.
Utvérdering av kliniskt behov sker i samrdd mellan vardenheten och
laboratoriemedicin. For arbete med analysinstrument som laboratoriemedicins
instruktorer och/eller medicinskt ansvariga bedomer krdava en mer fordjupad
kunskap inom biomedicinsk laboratorievetenskap, ska analyserande personal vara
biomedicinska analytiker.

6 Postanalys

Analyserande personal ska redovisa analysresultat i Regionens remiss- och
svarssystem. Om elektronisk dverforing finns tillgénglig ska detta anvédndas.
Rutiner ska finnas for hantering av felaktigt redovisade analysresultat. Rutiner ska
finnas fOr spdrbarhet av analysresultat kopplat till patientidentitet.
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