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Regional dverenskommelse gillande presentation av metoders
ackrediteringsstatus for digitala svarsrapporter i journalsystemen
Metlior, Journalia, Prosang, Centricity Critcal Care (CCC) och
AsynjaVisph

Parter:
Laboratorium ~ samtliga offentliga medicinskt kiiniska laboratorier i Vastra

Gotalandsregionen {(vgr).

Kunder — samtliga heréirda vardgware i vgr som erhaller digitala svarsrapporter fran
Melior, Journalia, Prosang, CCC och AsynjaVisph.

Bakgrind:

Enligt Swedacs STAFS 2020:1 ska samtliga aclkrediterade metaders svarsrapporter
innehalla information avseende analysmetodens ackrediteringsstatus. Idag finns
ingen smidig teknisk och patientséiker 5sning for al tithandahalia detta i digitala
svarsrapporter till vara digitala regionala journalsystem fran véra
laboratoriedatasystem. For laboratorier dar svar digitalt presenteras fér kunderna
behover darmed en dverenskommelse skapas dir samsyn avseende detta finns.

Overenskommelsens innebdrd:

Lahoratorierna tillhandahéller dokumentstyrda uppdaterade listor géllande
ackrediteringens omfaltning antingen pa respektive laboratoriers webhplats eller p&
kundernas direkta hegéran. Darmed inforlivas metodens ackrediteringsstatus.

Kunderna ar informerade, inforstadda samt hojda med svarsrapportssétlet, trots att
resultaten inte betraktas som framtagna under ackreditering, s& lange ingen rapporl
som innehaller hanvisning till ackreditering levererats,

l.aboratorierna ska utféra provning enligt ackreditarad metod och med forvantad
noggrannhet, nér sadant alternativ finns.

Fortydligandet avseende orsak och fdrutsattningar som beskrivs i bilagan har lasts
och forstatts (Bilagans text ar framtagen av Swedac).

Overenskommelsens giltighetstid:
Galler tillsvidare och fram tills en eventuellt ny 1osning kan presenteras i och mad

journalsystemet, Framtida Vard Miljo (FVM) bar implementerats,
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Bilaga

Vad &ir ackredilering?

Ackraditering &r elt itfernationclll system f6r at sékorstéils alt kritiska eltiviteter ulfors pé alf
kompelemi, oparliskt och konsistent sill. Syslemel dr en av hérnpelama { WTC:s avtal am fekniska
hendelshinder (TBT) och anviinds av EU T hifaterala avtal med andra lander. Regeiverkat for
ackreditering av laboratorier fasistélls av ILAC tinlernatiopal Cooperalion for Accreditation of
Leboralaries) och bygger i stor ulstréckning pa standarder framlagna av 150 (internaliona!
organisation for standardisation) | samarhele med IEC {International Etecliotechnical Commission).
inom EU regleras ackreditering | EU-férordningen 2008765, diir EA (European coaperalion for
Accreditation}, en regional mediem i ILAC, ges i uppdrag alt sakerstélla ackredileringssystemel |
Furopa. Nationelta ackredieringsorgan | Europa, {ex. Swedac, & mediemmar i EA och signalérer il
dess avial, Enfigh kornmisslonens rikliinjer ska | EU-lagsliftning ackredilering belrakias som "the
praferred siternative” for alt salerstilia alf bedsmning sy dverenssidmmelso sker p4 réft satt.

Hur kan jag upphandia ackredilerade féinster?

Som kund &r det villigt att kénna B hur ackreditering fungerar, ENt laboralorium erhéller sldrig on
genarell achradilering for det de syaslar med, bitan en specifik eckreditering fir tt&mpning av
ulpekade melader eller utpokade lyper av meloder. Vad elt enskiit aboralorum dr ackrediterat [or
regleras | beslut wifdrdade av elt ackrediteringsorgan. Vad latioratolier ackrediterade av Swedac &1
ackrediterade 5t kan men ta rede pa genom alt besdka w.swedac.se, villia "Sdk affer
ackrediterads organisatoner” och ange nemnel pé Iaboratoriel, Om lahoraiorief hor on ackrediteting
med fast omialining anges hér de meloder laboratoriet bir ackrediteracle for. Om laboratoriet har en
ackraditering med flexibel omfatining enges typer av mstoder laboratoriet &r ackrediterade fbr. | dessa
foll kan det altuclia laboratoriet ge delatierad Information om vitka meloder sont kan erbjudas under
ackraditering.

Notera atf om imah endas! anger “ackrediterat labaratorlum” som frav | upphandings-dokumeni, ilan
specifikation om vad achrediteringen ska oinfalta, innebér dal inte en garanti afl laboratarie! Komimer
alt vara sckrediterat 161 jus! den provningen som i elt senare skede faktiskt bestélls.

Vad Innebdr ett besiul om ackreditering?
Nair el laboratarium ackrediterats for en viss melod innebar dst i korfa drag alt:

¢ Swaedac har gronskal ait laboraloriet har en fungerands process (6r all hantera bastéliningar,
inkiuderande alf fastsiiifta vad som ske provas vch mad vilken metod

«  Swedac har granshal atl metoden ér validerad
»  Swedas har granskal alt provaingsresuliaten her veritiecals

s Swedac har granskal all laboratoriel har tiilricklig kompeters och lamplig ilrustning for alt
genomidra proviingen

Vael innebiir det all det sitter en ackrediteringssymbol pa
proviingsrap porten/kalibreringsheviset?

Ackrediteringssymbelen signalerar tre saker:
o Laboraloret & ackrediterat for akluel! provalngs-ialibreringsmetod

«  Leboralotial konfirmerar eft det har ulfon provitingen enfigl en metod som tichs av
aclwediteringsbesiute! och med den férviintadle noggrannhielen

o Swedac kontirmerar afl provnings-/kelibredingsresultatel ken belraklas som palitligt, Delts
innebar inte alf Swedae tar ansvar o1 den utférda provningen, della vifor pé det ultsrande
laboratorict, men aft Swedac pa fSrfragan ken bekidfta Ul infressenter all rapporterade resiiat
kan belrakias som pélillige.

Lo et mvimvnearliein VIR




4(4)

Notera att efl lnboratorium ackrediterat for en viss proveings-/kalibraringsmetod inle alifid kan
konfirmera enlig ptnkt 2, och dirfsr Infe atitid kan sdtta pa ackreditetingssymbol. Det kan Lex. vara sé
alf:

¢« Laboratoriel har beddmt alt referens lill ackrediteringen inte kan ske med anfedning av de avstag
sorm kunden énskar frén den ackrediterade metodor

o Provel inte & den kondition som meloden forutsstter

= Dol har inte varil méfligt att gencmicra provningen under engivna miliiférhaltanden, Lex. itiom
acceplabelt temparaurintervall

Swadacs granskning av sédan proviing bagréinsas #ill de defar som laboralorlet inle gioit avsteg pa,
varfér Swedac inte | det nédmnda fallet ken konfirnrera pafitigheten | resultate!l, Av delia folier alftsd aif
ackraditeringssymbolen inte kan anvéndas.

Maste Jag 1 upphandiingsdokinmenten kriiva att rapporter och kalibreringsbovis ska férses med
ackrediteringssyimbol?

Nej, ontingenting annal sdgs foroisdlts det alt en kund U elt achreditoral Iaboratorium Snskar aft
rappontar och Kelihreringshevis férses med sckredileringssymbol, Dacl kan en kund, under visse
omsléndighefer (se nedan), | avial medge alt laboratoriet, kanske under definterade omsléndighetsr,
Inte behiver fdrse rapport eller kalibreringsbevis ined ackreditevingssymbol.

Det kan ocksé vara sé alt kunden kréver aft rapportering sker i elf medium som inle tilidter alt
ackrediteringssymbol anvénds., | sidana fall kan kunden | avts! ange alt:

o Laboratoriet ske vare achrediterat Idr den akluelia provningen/ialibretingern

o Laboratoriel ska farplildiga sig at! utldra proviingen eniigh den | achrediteringsbesiufet refersrads
metaden och med den fSrvéntade noggrannhelen

Notera alt Swedacs konfirmering av pllithigheten inte Lan ges i dessa fall di ackredileringzorgan inte
Yar Konfirmera i forhand; avislet skrivs ju Innan provningen/-kalibreringen genomférts och systemeat .
fimnar inte ulrymme for anfagenden om eft allt kommer alf g4 som tnkt. .

Kan jag som kund alitid t§ehandla bort kravet pi anviindande av ackrediteringssymbol?

Nej, om vapporten &r &mnad all forevisas 6y tredle part eiler f5lfer av laghray kan
aokrediteringssymbol inte firhandlas bor, Ocksé den hredje parten och lagstitaren har anletning alt
forutsita att palillighelen ska konfirmeras,

Hur ska fay | avtal mad laboratarlum wtirycka mig f6r att sékerstéilla att laboratoriet Sr
ackrediterat for den (dnst jag 6nskar bestélfa?

Inkludera paragrafl om alf laboralovie! alitid ska meddela | forvag om del avser utfdra
provaing/kalibrering med en melod de inlg 8 actradilerade fér.

Hur ska fag | avial med faboratorium utirycka inlg for att stikerstétla att laborntorfet och Swadfac
kommer all konflrmera palitligheten av rapporterade resultat?

Inkludera paragraf om all provningsrappori/kalibreringsbevis ska inkludera ackrediteringssymbol aller
textroferens hill ackreditering.

Jag nskar att laboratoriet rappottorar sina rosuliet i ett mnedium som Inte tedger visnlng av
achraditeringssymbol ellar referens till ackreditering i text. Hur ska fag | avial med laboratoriom
utlryaka mig 1or alt sikerstiilla atl Inhoratorlet &tar slg att ahvinda ackrediterade meloder ndr
hestélinlngens omfatining s& medyer och all ulfra ackrediterad provaing enfigt den | bestutet
fefererade metoden och med den férvintade noggrannheten?

Inkivdera en paragraf om att laboraloriat ska wlféra proviing oniigl ackredilerad meltod, och med
fBrviintad noggrannhet, ndr sddant allarnaliv finns, Inldudera ochsa information am alf
rapporteringsmediel inte medger visming av ackrediteringssymbol efler refarens il ackreditering i text,
och glt defla inhebér ail restllaten inle kon belrakias som framlagna vnder ackroditering, s4 ldnge
ingen rapport sont innehalier Hinvisaing i ackreditering levarerats. Alt denna iiformation ges il
lzbaratoriels kunder ulghe ell krav for ackratitering.
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