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1. Sammanfattning

Patientnara analyser (PNA) ar laboratoriemedicinska analyser som utfors av halso- och
sjukvardspersonal pa vardenheter, dar bade provtagning och analys sker nara patienten.

For att uppna en PNA-verksamhet som ar patientsaker och tillgodoser vardens behov bér PNA
organiseras i samverkan mellan vard och laboratoriemedicin. Ett multiprofessionellt PNA-rad,
som bestar av olika funktioner fran varden och laboratoriemedicin, bor finnas.

Analysmetoder for PNA som rekommenderas ska vara utvirderade, godkanda och beslutade av
laboratoriemedicin i dialog med varden. En forutsattning maste vara att provsvar fran analyser
som utfors patientndra ar tillforlitliga och tillfor ett mervarde. Laboratoriets PNA-grupp ska med
sina specialkompetenser ge stod at den patientnara analysverksamheten. Gruppen ska
tillhandahalla utbildning och support samt folja upp analyskvalitet och behorigheter.

Det ska finnas metodbeskrivningar/anvandarinstruktioner for alla metoder. Anvandare av PNA
far tidsbestamd behorighet/korkort efter genomford utbildning. Behorighet kan forlangas efter
utfort kompetenstest. Utbildningen bor vara bade metodspecifik och generell. Den generella
delen bor innefatta gemensamma grundprinciper for kvalitet pa PNA.

Ett kvalitetskontrollsystem som innefattar interna och om mojligt externa metodkontroller ska
utformas av PNA-gruppen pa laboratoriemedicin. Frekvens och spridning for interna kontroller
beslutas av laboratoriemedicin utifran kunskap om den enskilda analysens prestanda.

Natverksanslutning av PNA-instrument bor anvandas for att mojliggdra elektronisk éverforing av
analysresultat till patientjournalen.

Support av laboratoriemedicin ar en viktig funktion i kvalitetsstodet for anvandare av PNA och
ska vara tillganglig atminstone under kontorstid. Supporten ska hjdlpa anvandarna att I6sa bade
analysproblem och problem med resultatoverforing.

2. Inledning

Patientnara analyser utgor en véxande del av laboratoriemedicinska undersokningar i modern
sjukvard, inte minst i samband med akut omh&dndertagande av svart sjuka patienter. Darutéver
anvands PNA i 6kad grad for uppfoljning av patienter som behandlas for kroniska sjukdomar.

PNA ar ett komplement till traditionella laboratorieundersékningar for att uppna battre
omhandertagande av patienten. Att fa ett provsvar direkt kan leda till en snabbare och battre
vard for patienten samt en 6kad kostnadseffektivitet for sjukvarden. PNA kan anses som
kostnadseffektivt ndr omhandertagande av patienter blir battre och/eller vistelsen inom varden
kortas, vid jamforelse med anvdndande av det centrala laboratoriet.



Patientnara analyser utférs av den som &r ansvarig for provtagningen, och ofta av vardpersonal
utan formell laboratorieutbildning. Det ar darfor viktigt att laboratoriemedicin formedlar
kunskap om behovet av kvalitetsrutiner for de analyser/instrument som anvéands.

De nationella PNA-rekommendationerna (fortsattningsvis kallad rekommendationer) ar
utformade for att ge vagledning och stéd vid inforande och férvaltning av kvalitetssakringsstod
for PNA. De riktar sig till de som arbetar med PNA-fragor inom laboratoriemedicin.

Rekommendationerna ar utformade i 6verensstimmelse med ackrediteringsstandard for PNA,
SS-EN 1SO 1S015189:2022, vilket kan underldtta en ev. senare ackreditering av PNA-
verksamheten. Rekommendationerna omfattar inte tester utférda av patienten sjalv
(sjalvtest/egentest). Innan dessa rekommendationer anvands lokalt ska de forankras i den egna
laboratorieledningen.

Malsattning

Syftet med att uppratta rekommendationer for patientnara analyser i Sverige, ar att uppna en
nationell samsyn gédllande laboratoriemedicins kvalitetsstdd till dess anvandare. Provsvar fran
PNA ska vara lika tillforlitliga som de fran centrallaboratorier, for att garantera
patientsdakerheten, men ocksa for att forkorta vardforlopp och uppna kostnadseffektivitet.

3. Ledning och organisation

Overgripande krav pa PNA-verksamhet

Verksamhetschefen pa vardenheten ansvarar fér sin PNA-verksamhet och att kravet pa hog
patientsdkerhet och god kvalitet tillgodoses. PNA-gruppen ska med sin specialkompetens ge stod
at och utveckla den patientnéara analysverksamheten. Denna ska tillhandahalla utbildning och
support samt folja upp analyskvalitet, anvdndarnas behorighet och se till att analysmetoderna ar
validerade. Kvalitetssakringsstod och rutiner som ror PNA ska finnas dokumenterade och
tillgangliga att ldsa bade for varden och laboratoriemedicin, forslagsvis i deras respektive
kvalitetsledningssystem.

Multiprofessionellt PNA-rad

For att uppna en PNA-verksamhet som ar patientsdker och tillgodoser vardens behov bér PNA
organiseras i samverkan mellan vard och laboratoriemedicin i ett s.k. multiprofessionellt PNA-
rad. Ett multiprofessionellt PNA-rad bor ha évergripande befogenheter kring hur PNA ska
bedrivas inom varden. PNA-radet medverkar till att dverenskomna rekommendationer féljs pa
alla vardenheter.

| PNA-radet bor personer med olika kompetenser inga. Representanter fran varden kan
exempelvis vara chefldkare, verksamhetschef, ldkare, utforare av PNA eller vardutvecklare.
Representanter fran laboratoriemedicin kan vara personer som arbetar i PNA-gruppen

till exempel PNA-samordnande lakare, chef for PNA-grupp och PNA-koordinator, som har en
samordnande funktion for utveckling av all PNA-verksamhet. For att utvardera
kostnadseffektiviteten kan ocksa controller inga. Storleken pa geografiskt omrade och antalet
sjukhus och verksamheter inom upptagningsomradet ar faktorer som kan paverka PNA-radets

uppbyggnad.



Forslag pa PNA-radets ansvar:
e Implementering av regelverk for PNA i vardens ledningssystem for vardkvalitet.

e Medverka i beslut om vilka patientnara analyser som ger medicinsk nytta (innefattar
riktighet, precision, detektionsgranser och interferenser).

e Stodja implementering av kvalitetssakringsstod i verenskommelse med uppsatta
regelverk.

e Arligen utféra 6vergripande uppféljning och utvirdering av kvalitet och
kostnadseffektivitet for anvandandet av PNA i olika verksamheter. Detta ar angelaget
bade ur ett patientssakerhetmassigt och resursmassigt perspektiv.

e D3 vardenheter uppvisar bristfallig kvalitet eller pa annat satt inte féljer implementerade
regelverk ska vardenhetens chef informeras om detta.

e Samla kunskap och 6nskemal om kommande behov av PNA.

e Verka for uppbyggnad av natverksanslutna PNA-instrument i varden.

Laboratoriemedicinsk PNA-grupp

PNA-gruppen har ett 6vergripande ansvar for utveckling av de processer, rutiner och dokument
som utgor grunden for kvalitetssakringsstodet i patientnara analysverksamhet. Gruppen bestar
av olika kompetenser inom laboratoriemedicin. PNA-gruppen anpassar rutiner och processer for
lokala behov i 6verensstammelse med PNA-regelverk och férankrar detta i det
multiprofessionella PNA-radet alternativt pa central ledningsniva inom respektive organisation
(sjukhus/primarvard).

PNA-gruppens ansvar for patientnara analyser ar att:

e Medverka i overgripande beslut om rekommenderad instrumentering och metodval
tillsammans med multiprofessionellt PNA-rad.

e Medverka i referensgrupp vid upphandling for val av metoder och instrumentering.
e Inkludera PNA-dokument i ledningssystemet.

e Utvardera instrument/metoder som uppfyller vardens behov avseende riktighet,
precision och anvandarvanlighet.

e Ge support och stod for anvandare.
e Medverka vid natverksanslutning av PNA-instrument.

e Utveckla och forvalta kvalitetsstéd som innehaller:
o Utbildning och utbildningsmaterial
o Uppfoljning av tidsbestamda behdrigheter
o Uppdatera rutiner, dokumentation, metodbeskrivningar och
handhavandebeskrivningar
o Uppfoljning av vardens analysarbete



4. Kliniskt behov och kostnadseffektivitet (mervarde)

Behovet av patientnara analyser varierar mellan olika vardgivare. Innan man infér en ny metod
eller inforskaffar ett nytt analysinstrument bor darfér en utvardering géras i samrad med PNA-
gruppen. Utvarderingen ska gélla for den aktuella vardgivaren med avseende pa kliniskt behov,
patientsdkerhet, kvalitetssakring och kostnadseffektivitet. Om PNA-analys ska inforas utfors
detta i nara samarbete mellan vardgivaren och PNA-gruppen. Se bilaga, med tva olika forslag pa
mallar/checklistor.

Utvardering av kliniskt behov
Foljande fragor bor 6vervagas av den vardenhet som har dnskemal om inférande av PNA:

e Finns det ett kliniskt behov att analysen utfors patientnara?

e Hur forvantas det bli battre for patienten, kortas vardtiden och/eller kan behandling
sattas in tidigare?

e Arenhetens arbetsprocesser anpassade for PNA, det vill sdga utgdr analysresultaten
underlag for omedelbart medicinskt beslut?

e Finnsresurser for att utféra PNA enligt 6verenskomna rekommendationer gdllande
patientsdkerhet och kvalitetssakring?

e Kommer personalen att utfora analys i tillrdcklig omfattning for att uppratthalla
kompetens?

Utvardering av kostnadseffektivitet

Kostnadseffektivitet innebar ett system som fokuserar pa kvalitet och halsoeffekter per
skattekrona. PNA anses kostnadseffektivt om omhandertagande av patienten blir smidigare
och/eller vistelsen pa sjukhuset kan undvikas eller kortas jamfort med att analysera pa centralt
laboratorium.

5. Rekommenderade analyser

Metoder som rekommenderas for PNA ska vara validerade och godkdanda. Hansyn tas till
riktighet, precision, anvandarvanlighet samt majlighet till natverksanslutning. En lista for vilka
metoder/instrument som rekommenderas och/eller &r upphandlade bor finnas tillganglig for
varden.

Infor beslut om en viss PNA-metod ar motiverad och dndamalsenlig kravs ett strukturerat
beddomningsunderlag. Beslut om att inféra en ny metod pa listan for reckommenderade analyser
bor om mojligt tas tillsammans med ett multiprofessionellt PNA-rad innan metoden tas i bruk.



Foljande bor beaktas:
e Att metoden ar tillforlitlig och instrumentet anvandarvanligt.
e Metodens riktighet och precision ska motsvara vardens behov.

e Analysresultaten ska vara jamférbara med de analysmetoder som finns pa centralt
laboratorium.

e | patientjournalen ska det tydligt framga om analysen ar utférd som PNA.

Instrument ska om mojligt véljas sa att en och samma typ/modell kan anvandas inom hela
organisationen. Laboratoriemedicin ska medverka i upphandlingsarbetet. Leverantorer av
patientnara analyser har ofta maojlighet att i samrad med PNA-gruppen hjalpa till med
anvandarutbildning. Krav pa detta kan stallas i samband med upphandling. Representanter for
foretag bor inte tréffa enskilda vardenheter direkt, utan foregaende kontakt med PNA-gruppen.

Utveckling av befintliga och nya metoder bor kontinuerligt bevakas av PNA-gruppen, for att
kunna erbjuda varden metoder med bra kvalitet, som ar enkla att anvdanda och som &r
kostnadseffektiva.

6. Utbildning och tidsbestamd behorighet

Kravet for att utféra PNA ar att personalen ar utbildad med stéd av PNA-gruppen. Genomford
utbildning ska dokumenteras och generera en tidsbegransad behorighet. Denna behdorighet bor
registreras elektroniskt men kan dven [damnas som behdorighetsbevis till PNA-anvandaren.
Instrumenten bor krava inloggning som forsta steg sa att endast de med behdorighet kan
analysera pa instrumentet.

Efter utbildning ska man:
e Kanna till dvergripande riktlinjer for att utfora PNA.

e Ha tagit del av relevanta anvdandarinstruktioner och annat metodspecifikt material
samt kunna tillampa detta.

e Ha kunskap om relevanta preanalytiska faktorer.

e Ha kunskap om hantering av reagens och instrument (underhall).

e Kunna analysera, beddma samt registrera patientresultat och kontroller.
e Ha kunskap om olika typer av kvalitetsproblem.

e Ha kunskap om reservrutiner.

e Ha kunskap om hantering och rapportering av incidenter och avvikelser.



System for fornyelse av behorighet bor finnas, exempelvis kompetenstest i form av slumpvis
utvalda fragor som ska besvaras. Om innehavaren av behorighetsbeviset inte utfért analysen
under den tidsperiod som anges pa behdrighetsbeviset upphor detta att galla.

Innan en PNA-metod bdérjar anvandas ska det finnas anvandarinstruktioner med information om
preanalys, analys och postanalys samt rutiner for underhall och analyserande av kontroller. For
enklare PNA-metoder kan leverantdrens bankbeskrivning anvandas.

Metodbeskrivning/anvandarinstruktioner, som kan vara delad pa flera dokument, bor inkludera
uppgift om indikation, patientférberedelse, provtagning, analysutférande, instrumentunderhall,
kvalitetssakring, resultatpresentation och dokumentation, bedémning av resultat, eventuella
interferenser eller felkdllor samt avfallshantering.

7. Rutiner for kvalitetskontroll

Ett kvalitetskontrollsystem som innefattar interna och om majligt externa metodkontroller ska
utformas. Frekvens och spridning for interna kontroller beslutas av laboratoriemedicin utifran
kunskap om den enskilda analysens prestanda. Kvalitetsprogrammet ska vara enkelt utan att
brista i kvalitet. For anvandaren ska det vara latt att gora ratt. Tillverkarens rekommendationer
om kvalitetskontroll av ett sarskilt instrument eller system kan endast godkdnnas och anvandas
efter granskning av PNA-gruppens kvalitetsansvariga.

Interna kontroller

Med hjalp av kontrollmaterial med kdnda nivaer kontrolleras handhavande, utférande, reagens
och instrument. PNA-gruppen utformar anvisningar for kontrollrutiner gallande kontrollmaterial,
kontrollnivader, kontrollfrekvens samt atgarder vid kontrollresultat som faller utanfor asatt varde.

Externa kontroller

Att delta i ett externt kvalitetskontrollprogram som exempelvis Equalis rekommenderas. Externa
kontroller bestar av material med for deltagaren okanda nivaer. Genom att analysera externa
kontroller far deltagarna en sammanstallning av resultaten och darmed en uppfattning om hur
det egna resultatet fran en viss metod 6verensstammer med resultat fran andra deltagare.

Som alternativ kan metoden ”“split sample” anvandas. Vid “split sample” kravs beslut om
kvalitetskrav pa tillaten skillnad mellan de analyser som jamfors.

Dokumentation

Resultaten av metodkontroller ska dokumenteras pa ett sakert satt for att analyskvaliteten ska
kunna bedémas langsiktigt. Vid natverksanslutna instrument 6verfors kontrollresultaten
elektronisk. Vid manuella metoder ska anvandaren sjalv dokumentera kontrollresultaten pa
loggblad, alternativt annat registreringssystem for kontroller. Ifyllt loggblad ska vara tillgangligt
vid uppfdéljning.



Uppfoljning
For PNA-gruppens uppfdljning av kvalitetskontrollprogrammet kontrolleras féljande:

e Instrumentens noggrannhet som verifieras av program for intern kontroll enligt faststalld
kontrollfrekvens.

e Patientjamforelser eller annat godtagbart kontrollmaterial som ska anvandas for att
kontrollera prestanda.

e Att avvikande kontrollresultat dokumenteras och atgardas.

e Att LOT-nummer pa kontroller och reagens ar sparbara.

8. Uppfoljning av kvalitet

Uppfdljning av PNA-verksamheten i sjukvarden &r viktig for patientsdkerheten. Genom att
kontinuerligt folja upp PNA-arbetet pa vardenheter skapas forutsattningar for att 6ka
vardenheternas medvetenhet kring sin PNA-verksamhet och dess kvalitet. Uppféljning bor
utforas regelbundet och kan ske i olika former, exempelvis revision, uppféljningsmoten och/eller
kvalitetsrapporter.

Revisioner/uppfoljningsmoten kan bland annat innefatta:
e Analyssortiment (rekommenderade PNA-metoder)
e Giltiga behorigheter
e Aktuella anvandarinstruktioner (ratt utgava)
e Utforda metodkontroller (frekvens samt medelvarde och spridning)

e Supportarenden

Uppfoljning underlattas avsevart genom att natverksanslutna instrument anvands. PNA-gruppen
kan med hjéalp av IT-system sammanstélla information om till exempel instrumentproblem, LOT-
relaterade reagensproblem samt kvalitet hos enskilda vardenheter. Detta utgor ett bra underlag
for att kunna ta beslut om extra stodinsatser for enskilda vardenheter eller kontakt med
instrumentleverantorer for utredning. Uppfoljningar och eventuella supportarenden bor ligga till
grund for en bedémning kring behovet av ytterligare utbildning eller andra stodinsatser.



Kvalitetsindikatorer

En rekommendation ar att PNA-verksamheten foljer upp sin verksamhet med utvalda
kvalitetsindikatorer. Kvalitetsindikatorer ar ett verktyg som belyser kvalitet och/eller effektivitet
inom olika omraden. En regelbunden och systematisk genomgang av dessa indikatorer ar viktig
for standig forbattring.

Exempel pa kvalitetsindikatorer for PNA:
e Antal enheter som foljer respektive inte foljer 6verenskomna rutiner
e Andel enheter som enbart anvander rekommenderade analyser
e Andel utférare som har giltig behorighet
e Andel “felkoder” i IT systemet
e Patientmedian
e Matosdkerhet

e Genomgang av avvikelser

9. Avvikelser

Anvandare av PNA har skyldighet att rapportera problem/felkallor med en metod till PNA-
gruppen som avgor hur problemen ska hanteras och som meddelar andra anvandare vid behov.
Inom laboratoriemedicin bor det finnas ett fungerande drendehanteringssystem for att kunna
registrera, hantera och dokumentera problem gallande patientnara analysverksamhet.
Avvikelser bor rapporteras av anvandaren enligt lokala rutiner. Det bor finnas en dokumenterad
l6sning pa problemet samt en beskrivning av forebyggande rutiner. Vid omfattande fel utarbetas
en forbattringsplan for att férhindra att incidenten upprepas.

Om en patient drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada ska detta
rapporteras till Inspektionen fér vard och omsorg (IVO) enligt Lex Maria.

Vid felaktigheter som beror pa IVD-markt utrustning och/eller reagens rapporteras detta till
leverantor for att uppratta gemensam anmalan till lakemedelsverket. Tillverkaren har en
skyldighet enligt lag att rapportera alla tillbud som uppstar vid anvandning av instrument
och/eller reagens till Socialstyrelsen/ansvarig myndighet. Socialstyrelsens roll ar att férsakra att
tillbud utreds av tillverkaren och att Ilampliga korrigerande atgarder genomfors for att forhindra
upprepning.
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10. Uppkoppling av PNA-instrument

PNA-instrument som kan anslutas till natverk bor om maéjligt prioriteras vid upphandling.
Natverksanslutning mojliggor elektronisk dverféring av analysresultat till patientjournalen vilket
eliminerar de fel som kan uppsta vid manuell registrering.

Natverksanslutning av PNA-instrument underlattar uppféljning av kvaliteten och kan ge viktig
information till hjdlp vid utredning av avvikelser. For natverksanslutna instrument ar det mojligt
att spara pa vilken patient en analys ar utford, vilken anvandare som utfért analysen, med vilken
metod/instrument analysen har utforts och LOT-nummer pa analysmaterial och kontroller samt
kontrollernas riktighet vid ett visst tillfalle.

Fordelar med natverksanslutna PNA-instrument:

Okad patientsidkerhet genom minskat behov av manuella rutiner
Okad sparbarhet av patientprov, anvindare och kontroller
Battre arbetsflode

Battre resursanvandning

Underlattar uppféljning av PNA-verksamheten

Mojliggor installning sa att instrumenten endast kan anvandas av behorig personal

PNA-instrument bor ha 2-vagskommunikation och kunna ta emot:

Instrumentinstallningar
Anvéandarlistor
QC-information

Instrumentuppdateringar

Ett IT-system (mellanmjukvara) ger mojlighet att pa distans 6vervaka kontrollverksamhet,
behorigheter hos anvdandare/operator och reagensanvandning i varden.

IT-system for PNA kan hantera:

Anvandar-1D (HSA-ID)
Prov-ID/Patient-ID (Personnummer, LID, reservnummer)
Instrument-ID, unikt (Serienummer)

Felflaggor och larm
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Systemet bor ha féljande funktioner:
e Overvakning av kvalitetskontroller, provresultat och felkoder
e Olika behorighetsnivaer
e Hantering av LOT-nummer pa reagens och kontroller
e Hantering och certifiering av anvandare
e E-learning

e Rapportdel for att kunna generera statistik ur systemet

Administration och konfiguration av de IT-st6d som anvands for PNA ska ske i samarbete med
laboratoriemedicin, eller med deras godkdannande.

Nomenklatur, till exempel NPU-koder, for metoder dar resultat dverfors on-line regleras av
laboratoriemedicin. Svarsformat och tillhérande referensintervall ska i patientens journal kunna
sarskiljas fran de analyser som ar utforda pa det centrala laboratoriet.

11. Support

Support ar en viktig funktion i kvalitetsstodet for anvandare av PNA och ska vara tillgdnglig
atminstone under kontorstid. Supporten ska hjalpa anvindarna att felséka och |6sa problem med
metoder och instrument for att uppna hog patientsakerhet pa analysresultaten.
Supportfunktionen omfattar flera olika funktioner som biomedicinska analytiker, kemister och
specialistldkare inom olika laboratoriediscipliner. Det kan férekomma samarbete mellan
vardenheten och instrumentleverantorer, men forsta kontakt bor alltid ske via laboratoriets
supportfunktion.

Supporten kan innehalla féljande delar:
e Support och felsékning av PNA-fragor/handhavandefel
e Arbete i darendehanteringssystem
e Langsiktig uppfoljning av metodkontroller
e Stdd vid hantering av eventuella avvikelser
e Laggain gransvarden for kontroller
e Registrera och kontrollera nya instrumentindivider
e Tillhandahalla reservinstrument/laneinstrument
e Uppgradera instrumentversioner
e Kontrollera behorigheter vid behov

e Konfigurera PNA-instrument och mellanmjukvara
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12. Standarder och foreskrifter
Det kvalitetssakringsstod som laboratoriemedicin erbjuder utformas i 6verensstammelse med
Socialstyrelsens regelverk for halso- och sjukvard och medicinsk teknik samt standard for PNA

utvecklad av den internationella organisationen for standardiseringar (1SO).

SOSFS 2011:9, "Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete” med tillhérande dndringsforfattningar.

HSLF-FS 2021:52 "Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicinsktekniska produkter i
halso- och sjukvarden” med tillhérande dndringsforfattningar.

SS-EN I1SO 15189:2022 “Kliniska laboratorier — Krav pa kvalitet och kompetens” Detta dokument
innehaller dven kraven pa patientnara analys (PNA) och erséatter 1ISO 22870.
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