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Syfte och mal

Ett 6kat behov av optimerade vardfléden och den medicinska utvecklingen leder till behov av att
infora patientnara analys (PNA).

Malet ar patientsdker PNA-verksamhet som bedrivs med god kvalitet, dr kostnadseffektiv och
jamforbar med de centrala sjukhuslaboratoriernas kvalitet. Patientsdkerhet och kvalitetssakring

tillgodoses genom multiprofessionell samverkan. De ackrediterade laboratorierna har ett

overgripande ansvar for metodval och kvalitetssdkring av PNA i varden.

Syftet med riktlinjerna ar att beskriva en process som hjalper vardenheter att inféra PNA i sina
rutiner. All personal som utfér PNA inom hélso- och sjukvard ska arbeta enligt Socialstyrelsens

foreskrift SOSFS 2011:9.

Gor sa har for att komma igang

Folj checklistan i bilaga 2 med stod av beslutsprocessen i bilaga 1. Fyll i 6verenskommelsen i bilaga 3.

Riktlinje

Krav och ansvar

e All PNA-verksamhet inom halso- och sjukvard ska drivas i samrad med laboratoriemedicin.
e Verksamhetschef pa vardenhet ansvarar for att endast PNA-metoder som rekommenderas av

laboratoriemedicin anvands pa vardenheten.

e Verksamhetschef pa vardenhet ansvarar for sin PNA-verksamhet.
e Laboratoriemedicin ansvarar for att anvandarna har ratt kompetens for att utféra PNA och att

verksamheten foljs upp.

e PNA-verksamheten ska vara jamfoérbar med laboratoriets verksamhet.

e Analysresultat som erhallits genom PNA ska pa ett strukturerat sdtt dokumenteras i
journaldatasystemet dar det tydligt framgar att det 4r PNA-metoder, val skilda fran
laboratoriets resultat.

e Ny PNA-utrustning ska vara uppkopplad mot laboratoriets labdatasystem eller mot
journaldatasystemet.

Ledning och organisation

e Multiprofessionell samverkan mellan den kliniska verksamheten och laboratoriemedicin med
fokus pa vardkvalitet, medicinsk nytta, kvalitetssakring, uppféljning och kostnadseffektivitet.

e Riktlinje och rekommendationer for PNA-verksamhet publiceras i vart gemensamma
dokumenthanteringssystem.
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Utbildning och tidsbegriansad behorighet

¢ Inom varje vardenhet utses en PNA-ansvarig som far en fordjupad utbildning.
PNA-samordnare ansvarar for att utbilda PNA-anvandare i varden.

Pa kompetensbeviset ska specifika metoder och ansvarsuppgifter framga.
Behorighet ar tidsbegrdansad men kan forlangas.

Rutiner for kvalitetskontroll

e Rutiner for intern och extern metodkontroll utformas av laboratoriemedicin.
e Intern och extern metodkontroll dokumenteras pa vardenheten och 6vervakas av
laboratoriemedicin.

Support och kvalitetsdkringsstod

e Support till PNA-verksamheten tillhandahalls av laboratoriemedicin under kontorstid.

e Kvalitetsdkringsstod kan besta av uppfoljningsmoten, internrevision och systematisk
genomgang av avvikelser.

Referenser:
Nationella rekommendationer for patientnéra analyser, PNA 2017-04-23

SS-EN ISO 15189 "Medicinska laboratorier — Krav pa kvalitet och kompetens”
SIS (Swedish Standards Institute)

SOSFS 2011:9 ”Ledningssystem fér systematiskt kvalitetsarbete”
Socialstyrelsen

Bilaga 1 Beslutsprocess for inférande av patientnéra analys
Bilaga 2 Checklista for beslut och inférande av patientnara analys

Bilaga 3 Overenskommelse patientnira analyser
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Bilaga 1 Beslutsprocess for inforande av patientnara analys

1.1 Utvardering av kliniskt behov, patientsdkerhet och kostnadseffektivitet
Vardgivaren kontaktar laboratoriemedicin infor att man ska utreda behov av PNA-verksamhet och
tillsammans med laboratoriemedicin fyller man i bilaga 2.

Vilket problem ska l6sas?
Vad ar den foreslagna forandringen?
Finns etablerad PNA-metod och hur éverensstimmer den med jamforelsemetod?

Var utfors testet idag?
e Analyseras samma parameter?
e  Utfors testerna med samma grundmetod?
e Besvaras analysen pa samma satt, med samma enhetsmatt?
e Ardet samma referensintervall?

Vilka blir de forvantade effekterna*?
o Kliniskt
e Gallande patientsdkerhet
e Ekonomiskt

*Effektmatt - Kan besvaras med beddmning i t ex tre steg dvs. 1&g, medel, hdg

1.2 Nyttoanalys/organisatorisk bedomning/ekonomisk oversikt
Fyra perspektiv ska granskas:

Patientperspektiv
Patientsdkerhet enligt Halso- och sjukvardslagen stéller krav pa analysverksamheten.

Medicinskt perspektiv
Den behandlande lakaren ska ha tillgang till laboratorieanalyser med jamférbara analysresultat och
kvalitet oberoende av var i vardkedjan analysen ar utford.

Ekonomiskt perspektiv
Korta svarstider, effektivare behandling/uppféljning ska vagas mot eventuell hogre kostnad.

Laboratorieperspektiv
PNA-verksamheten ska ha en riktighet och precision som uppfyller de medicinska kraven.
e PNA-ansvarig ska finnas pa vardenhet.
e Analyserande personal ska ha tidsbestamd behorighet.
e Adekvata lokaler for att bedriva PNA-verksamhet maste finnas.
e En 6verenskommelse ska vara underskriven av verksamhetscheferna fér vardenheten och
laboratoriemedicin.

Beslut

Kostnaderna ryms inom faststilld budget
Beslut om inférande av patientnara analys fattas av verksamhetschefen for vardenheten i samrad
med verksamhetschefen for laboratoriemedicin.

Kostnaderna ryms inte inom faststalld budget
| detta fall far drendet lyftas till respektive omradeschef alternativt till hdlso- och sjukvardschefen.
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Bilaga 2 Checklista for beslut och inforande av patientnara analys

Arende:

1.2.1 Nyttoanalys
Medicinsk nytta Medicinsk vinst

Kvalitetsvinst

Tidsvinst
Verksamhetsnytta Battre patientflode
Rationellare arbetssatt
Delbeslut av Verksamhetschefen; fortsatta utvarderingen? Ja__ Nej
datum

1.2.2 Organisatorisk bedémning

Finns lampliga lokaler? Ja Nej

Ar utrustning och analysmetod i 6verensstimmelse med 6vrig Ja Nej

analysteknik i [anet?

Finns lamplig person som kan ta det medicinska ansvaret pa vardenheten? Ja Nej

Finns lamplig person fér PNA-ansvar pa vardenheten? Ja Nej

Har PNA-ansvarig gatt fordjupad utbildning? Ja Nej

Réacker personalens arbetstid till for att uppratthalla patientsdkerhet Ja Nej

genom att félja overenskomna kvalitetsrutiner?

Ar mangden prover tillracklig for att bibehalla personalens Ja Nej

kompetens?

Finns rutiner for internrevision upprattade? Ja Nej
Delbeslut av Verksamhetschefen; fortsatta utvarderingen? Ja___ Nej_

datum
1.2.3 Ekonomisk 6versikt
Analys PNA | Analys LAB Analys PNA | Analys LAB

Beraknat antal patientprov per manad

Antal interna kontroller per manad

Totalt antal prov (patient + kontroll)

Reagenskostnad per analys/kontroll

Kontrollmaterialkostnad per analys

Kostnad engangsmaterial per analys

Kostnad IT-Overforing per resultat

Kostnad externkontroll per analys

Total kostnad per patientresultat

Summa kostnad per analys

Summa kostnad per manad

Inkép av analysinstrument

Sammanvagd bedémning

Datum: Underskrift:
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Bilaga 3 Overenskommelse patientnira analyser

Overenskommelse mellan laboratoriemedicin och vardenhet

Riktlinjen for patientnara laboratoriediagnostik inom Landstinget Varmland, samt bilaga 1
Beslutsprocess for inférande av patientnara analys géaller for denna 6verenskommelse.

Laboratoriemedicin har ett 6vergripande ansvar dven for analyserande pa landstingets vardenheter,

vilket regleras i denna 6verenskommelse.

Tillimpningsomrade enligt tabell, analys utford av vardpersonal

Analys/Metod Analysinstrument Kommentar

Ansvarsfordelning
Laboratoriemedicin ansvarar for:
e Val av instrument/méatmetod och metodvalidering
e Upprattande av metodbeskrivning, rutiner for kvalitetskontroll, loggbok, handhavande
beskrivning och ovriga rutiner som kravs.
e Utbildning och utfardande av behorigheter for vardpersonalen som analyserar

Analyserande vardenhet ansvarar for:
e Endast behorig personal analyserar
e Att folja av klinisk kemi alt. klinisk mikrobiologi utfardade instruktioner och rad rérande
analysverksamheten och kvalitetskontroll av denna.
e Bestallning av reagens, kontrollmaterial och annat material.
e Inkop av utrustning inklusive serviceavtal

Giltighet
Overenskommelsen giller tillsvidare.
Overenskommelsen &r upprattad i tva original. Varje part erhéller ett exemplar.

Underskrift
den den
Verksamhetschef vardenhet Verksamhetschef laboratoriemedicin

Dokumentet dr utarbetat av: Mirjam Skold Camilla Arnell Lars-Olof Hansson, Milijana Tijanic
Berglund, Cecilia Jendle Bengtén, Camilla Arnell, Catharina Nilsson
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