Bilaga till Nationella rekommendationer for patientnara analyser

Bilagan innehaller 3 exempel pa mallar eller checklistor som olika PNA-organisationer i
Sverige har arbetat fram for olika &ndamal.

1. Beslutsprocess for inforande bestar av tre olika mallar.
1.1. Utvardering av kliniks behov, patientsdkerhet och kostnadseffektivitet
1.2. Nyttoanalys/organisatorisk bedémning/ekonomisk 6versikt
1.3. Underlag for kostnadsber&dkning av ny produkt

2. Behorighetsbevis

3. Revisionsblankett

1 Beslutsprocess for inforande av Patientnira analys

1.1 Utvardering av kliniskt behov, patientsikerhet och
kostnadseffektivitet
Vardgivaren lamnar sitt forslag pa forandring och fyller i uppgifter avgransade med stod av
PICO-modellen. Det ar en fordel att kontakta laboratoriemedicin infor att uppgifterna ska
fyllas i, inte minst for kompetens om maijlig referens-/jamforelsemetod.

Patient/Population/Problem | Vilket problem ska losas?

Intervention Vad ar den féreslagna férandringen?
Referensmetod/ Finns etablerad jamforelsemetod?
Jamforelsemetod Var utfors testet idag?

e Analyseras samma parameter?
o Utfors testerna med samma grundmetod?
e Besvaras analysen pa samma satt, med samma

enhetsmatt?
e Ar det samma referensintervall?
Effektmatt* Vilka blir de forvantade effekterna?
e Kliniskt

e Gaillande patientsdkerhet
e Ekonomiskt

*Effektmatt - Kan besvaras med bedémning i t ex tre steg dvs. lag, medel, hog

1.2 Nyttoanalys/organisatorisk bedomning/ekonomisk éversikt
Att utfora patientnara analyser (PNA) medfor generellt en hogre kostnad jamfort med
analyser som utfors pa centrallaboratoriet och bor darfor tillfora ett mervarde for patient
och behandlande enhet/l3kare.



En inventering som innehaller nedanstaende fyra olika perspektiv fungera som stod for
beslut att infora PNA-analys(er).

Patientperspektiv:
Patientsdkerhet enligt Halso- och sjukvardslagen innebar krav pa analysverksamhet saval

inom som utanfor laboratorierna.

Medicinskt perspektiv:
For kunna gora ratt medicinsk bedomning och skapa ett mervarde maste den behandlande

lakare ha tillgang till laboratorieanalyser med jamforbara analysresultat oberoende av vari
vardkedjan analysen ar utford.

Ekonomiskt perspektiv:
Kort svarstid pa analysresultat, effektivare behandling/uppféljning av patienten och kortare

vardtid bor vagas mot hogra kostnad for PNA an analys utford pa centrallaboratoriet.

Laboratorieperspektiv:
PNA ska ha en riktighet och precision som uppfyller kraven fér optimal omhandertagande av

patienten.

e Matutrustning och reagens ska uppfylla kvalitetskrav.

e PNA-ansvarig ska finnas pa vardenhet och ska ha genomgatt fordjupad utbildning.

e Analyserande personal ska fa tidsbestamd behorighet efter utbildning av PNA-
ansvarig

e PNA-analysverksamheten ska bedrivas i 6verenskommelse med beslutade
rekommendationer

1.2.1 Nyttoanalys

Medicinsk nytta Medicinskvinst
Kvalitetsvinst
Tidsvinst

Verksamhetsnytta Battre patientflode

Doon

Rationellare arbetssatt

1.2.2 Organisatorisk bedomning
Finns PNA-ombud/instrumentansvarig Jal] Nej []
Har PNA-ombuden/instrumentansvarig gatt fordjupad utbildning Ja D Nej D

Racker personalens arbetstid till for att uppratthalla
patientsikerhet genom att folja Gverenskomna kvalitetsrutiner Jal] Nej []

Uppfylls antal analyser for att bibehalla personalens kompetens Ja |:| Nej |:|



1.2.3 Ekonomisk oversikt
Analys Analys Analys

Beraknat antal patientprov per manad
Antal kontroller per manad

Totalt antal prov (patient + kontroll)
Reagenskost per analys/kontroll
Kontrollmaterialkostnad per analys
Kostnad engangsmaterial per analys
Kostnad It-Overforing per resultat

Kostnad kvalitetssakringsstod per
analys
Total kostnad per patientresultat

Arbetstid per analys/kontroll
Arbetskostnad per tim
Arbetstidkostnad per patientresultat
Summa kostnad per analys

Summa kostnad per manad

1.3 Underlag for kostnadsberdkning av ny produkt

1.3.1 Forfragningsunderlag
Verksamhetsomrade (process/specialitet)

Produktnamn Produktkod Inférande-
datum

Motivering for inférande av ny produkt:

Kommer andra produkter att paverkas av inforandet?
(ange produktkod, volym- och kostnadsfordandring)

1.3.2 Underlag for kostnadsberdkning

Minut per Kostnad
Personalkostnader produkt per minut
Lakare
BMA/SSK
USK

Analys

Uppskattad
Volym/ar

Kostnad
per
produkt



Annan personal
Annan personal
Delsumma direkt arbetstid

Materialkostnader per produkt

Tjanster

Serviceavtal

Avskrivnings- och rantekostnad for utrustning (se
separat flik)

Ovrigt
Delsumma rorliga kostnader

Overhead (klinik- och férvaltnings OH, lokaler,
transporter mm)

OH personal
OH 6vriga kostnader

Delsumma OH

Antal

Delsumma

Totalsumma per produkt (personal, material, overhead)

Datum:

Ifylid av:

Tel nr

Kostnad
Per styck

Procent

Kostnad
Per
produkt

Kostnad
per
produkt



2 Behorighetsbevis

Behdrighetsbevis, PNA-anvandare

Vardenhet:

Behdorighetsinnehavare:

Ar godkand och behdrig som PNA-anvéandare efter att ha genomgétt PNA-utbildning

e Behorighetsbeviset signeras av ansvarig utbildare nar PNA-anvéndaren beddms ha kunskaper for att
sjalvstandigt utfora analysarbetet.

e Behdrighetsheviset ar giltigt i 2 ar om ingen vasentlig forandring skett av metoden och forutsatt att
analysarbetet utfors regelbundet. Vid langre tids franvaro, 1 &r eller mer, skall ny behérighet och
utbildning ges.

Moment som gas igenom fore utfardande av behorighetsbevis

O Ha tagit del av relevanta anvéndarinstruktioner och annat metodspecifikt material samt kunna
tillampa detta

0 Ha kunskap om relevanta preanalytiska faktorer
0 Ha kunskap om hantering av reagens och instrument
0 Kunna analysera, beddma samt registrera patientresultat och kontroller
0 Ha kunskap om kontroll- och reagensbestallning
0 Ha kunskap om reservrutiner
o Ha kunskap om hantering och rapportering av incidenter och avvikelser
O Ha utfort kompetenstest med godként resultat
. Datum for .
Datum  PNA-metod instPr,:ljﬁ-ent PNA-anvandare Ags!\\lli':lg %Zﬁg?::;:f Ag?l/:tlg
utbildare utbildare

efter 2 &r



3 Revisionsblankett

Dokumenttyp: Protokoll

Dokumentnamn: | Protokoll revision av PNA instrument

Instrument:

Datum:

Anvéandare:

Instrument:

Revisor:

Narvarande:

Antal avvikelser:

Instrument

Ja/Nej

Handhavandebeskrivningar

Snabbguide

Loggbdcker

Instrumentkalibrering

Instruktioner och metodbeskrivningar

Ja/Nej

Arbetsinstruktioner

Metodbeskrivningar

Underhall

Ja/Nej

Daglig

Vecka

Manad




Kvalitetskontrollprogram Ja/Nej

Intern kvalitetskontroll/Dokumentation

Extern kvalitetskontroll/Dokumentation

Introduktionsprogram Ja/Nej
Behdorighetsintyg

Preanalysutbildning Ja/Nej
Ja

Nej

Avvikelsehantering Ja/Nej

Avvikelser och klagomal

Sammanfattning: Sign




Avvikelserna skall atgardas senast: ....................ooel Lo,

Datum: ............... Datum: ...............

Lab instruktor Ansvarig
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