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Karolinska Universitetssjukhuset, Danderyds sjukhus, Sédersjukhuset,
Norrtilje sjukhus och Sédertiilje sjukhus

Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for kvalitet och patientsiikerhet i hilso- och
sjukvéarden (SOSFS 2005:12) omfattar dven krav pa kvalitetsledningssystem f6r diagnostiska
metoder av olika slag. Mer utforliga foreskrifter rérande anvindning av medicintekniska produkter
vid analys av prov fran patient &terfinns i SOSFS 2008:1.

Laboratorieanalyser av patientprov utfors i normalfallet av Karolinska
Universitetslaboratoriets personal och inom ramen for denna organisations ackreditering.
Motsvarande analysarbete som utfors av vardpersonal sammanfattas hir under begreppet
PNA (Patientnira analysarbete).

Karolinska Universitetslaboratoriet har inom Klinisk kemi en sérskild sektion (Sektionen
for kundservice och PNA) som har till uppgift att stédja etablering av PNA samt samordna,
utveckla och utviirdera verksamheten.

Om man vid en sammanvégning av kliniskt behov med en bedémning av kvalitet och
ekonomi finner att vissa biokemiska analyser bdr utftras av vardpersonal (som séledes ¢j
tillhor Karolinska Universitetslaboratoriets organisation) skall det utforas i enlighet med
nedanstéende riktlinjer.

1. Alla PNA-metoder skall vara kvalitetssidkrade.

2. Endast PNA-metoder som validerats i samarbete med laboratoriedivisionen skall
anvindas.

3. Personal som utfér PNA skall alltid ha fétt utbildning och deras kompetens ska vara
dokumenterad i form av ett behérighetsbevis. Detta &r knutet till en specifik metod
och alltid tidsbegrénsat.

4. Antalet PNA-metoder for ett givet dndamadl bor begrénsas. P4 detta sétt underlittas
gemensam upphandling och central lagerhalining av reagens, personalens kompetens
far ett bredare anviindningsomrade och &verforing och jimforelse av erhilina
resultat underléttas.

5. Analysresultat som erhéllits genom PNA skall dokumenteras 1 patientens journal pé
samma s#tt som centralt genererade laboratorieresultat, PNA-resultat maste dock
klart kunna s#rskiljas fran resultat erhéllna frdn den ackrediterade centrala
laboratorieverksamheten.

6. Online-anslutna instrument skall sa langt mdjligt anvdndas for PNA-verksamhet.
Val av instrument, parameterséttning och IT-anslutning skall ske i samrad med
Karolinska Universitetslaboratoriet.
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7. All PNA-verksamhet skall drivas i samrid med Karolinska Universitetslaboratoriet,
men ansvaret f&r utforandet av PNA ligger pa verksamhetschefen for respektive
kliniskt verksamhetsomrade.

Detta innebir att varje verksamhetschef en gng arligen tillfrégas av Karolinska
Universitetslaboratoriet om PNA bedrivs inom verksamhetsomridet. Om sa 4r fallet besvaras ett kort
frigeformulir avseende instrument och metoder. Med dessa uppgifter som grund bokar Karolinska
Universitetslaboratoriet in ett bestk (max 60 min) med PNA-ombud eller annan lamplig person for
genomging av metodval, rutiner for u‘{biidning och behdrigheter, kvalitetssikring,
resultatomhindertagande etc. Besoket forbereds genom dversindande av en metodrelaterad
checklista. Efter bestket sammanstiller Karolinska Universitetslaboratoriet ett protokoll, vilket
tillstills verksamhetschefen. For dessa insatser sker ingen separat debitering. Ytterligare insatser i
form av teknisk support, konsultstéd, utbildning etc kan bestillas eller avialstecknas och debiteras da.

Ovanstdende riktlinjer dr faststillda av PNA-rédet.
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Uppdatering av ovanstdends riktlinjer har under 2009 genomforts inom PNA-radet, vars mediemmar ansvarar for fdrankring mot respektive
sivkhusledning. Revisionen avstutad 2009-12-03.
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