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Syfte
Skapa ett gemensamt arbetssétt for PNA-arbete i Region Kalmar Lin

Allmant

Patientnéra analysverksamhet (PNA) ska bedrivas 1 samarbete mellan sjukvarden och
Diagnostiskt centrum (DC). Analyserna ska ha likvirdig kvalitet som motsvarande
analysverksamhet pd DC. Det dr viktigt att analysmetoder, instrument och visuellt avlésta test
som anvénds for PNA, dr validerade och godkénda av PNA-gruppen och PNA-rddet samt att
instrumenten sé langt det &r mojligt dr elektroniskt uppkopplade till journalsystemet med
automatisk dverforing av provsvar. Patientnéra analysverksamhet skall endast forekomma i de
sammanhang Diagnostiskt centrum inte kan erbjuda alternativ som ger forbéttringar i
patientnyttan, se ex bilaga 1 Behovsunderlag PNA. Diagnostiskt centrums PNA-grupp stodjer
sjukvérden 1 det patientnéra arbetet.

PNA-gruppens uppdrag &r att arbeta for att sékra och hélla en hog kvalitet pé de patientnira
analyserna genom utbildning, kvalitetssdkring med hjélp av interna och externa
kvalitetskontroller samt genom harmonisering av metoder och instrument.

PNA-gruppen har mandat att godkénna alternativt avsla patientnira analysverksamhet inom
Region Kalmar lin. Ett multiprofessionellt PNA-r&d haller pé att skapas och vid bildandet av
detta kommer beslutsmandatet att 6verforas fran PNA-gruppen till PNA-radet. Vid bristfillig
kvalitet eller anvindande av PNA-metoder som inte dr utvdrderade och verifierade har PNA-
gruppen (framdver PNA-radet) ockséd mandat att dra in PNA-metod/PNA-verksamhet hos
aktuell virdverksamheten.

Berord verksamhet

Diagnostiskt centrum samt samtliga verksamheter inom Region Kalmar 14n som bedriver och
ar involverade 1 patientndra analysarbete.

Ansvar

Diagnostiskt centrum samt samtliga verksamheter inom Region Kalmar 1dn som bedriver och
ar involverade 1 patientndra analysarbete.

Rutin

Inforande/forandring

Vid 6nskemal om inférande och fordandring av patientnéra analyser/instrument inom Region
Kalmar lén ska kontakt tas med PNA-gruppen genom att fylla i och skicka in bilaga 1
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(Behovsunderlag PNA) il pnagruppen@regionkalmar.se. [ bilaga 2 finns en dversikt dver
godkinda patientnéra analyser/instrument for anvindning inom Region Kalmar lén.
Kostnadseffektiviteten ska alltid tas i beaktande vid beslut om patientnéra analysverksamhet.
Ink6p och driftskostnader star den egna verksamheten for.

Atagande for Diagnostiskt centrum:

Klinisk kemi och transfusionsmedicins samt Klinisk mikrobiologis uppdrag
avseende patientnira analyserande i Region Kalmar lin r att verka for en effektiv
och kvalitetssdker laboratoriediagnostik inom 6ppen- och slutenvirden genom att:

[J Stodja patientndra analyserande pa instrument eller visuellt avlista test.

] Ta ansvar for val av metoder och instrument i patientndra analysverksambhet.

[J Ta beslut om kriterier for inférande av PNA-metoder som innefattar riktighet, precision,
detektionsgrinser och interferenser.

[J Delta vid upphandling och utvdrdering av instrument.

[ Verifiera och registrera alla nya instrument innan de ldmnas till vardverksamheten.

[J Vara delaktiga i arbetet med elektronisk uppkoppling mot journalsystemet.

[J Ta ansvar for kvalitetssdkring.

[J Fungera som supportfunktion via PNA-gruppen.

] Ansvara for regelbunden uppf6ljning och utvérdering av vardens patientndra verksamhet.

[J Samla in kunskap och 6nskeméal om kommande behov av patientndra analysverksamhet.

Atagande for Vardverksamheten
De vardverksamheter inom Region Kalmar l4n, inklusive Hilsoval, som viljer att
anvénda sig av PNA ansvarar for att:

1 Folja Rutin for patientnéra analysverksamhet inom Region Kalmar lén.

[J Ta kontakt med PNA-gruppen innan bestillning och inkdp av nytt instrument eller

ny typ av visuellt avldsbara test.

] Folja Region Kalmar ldns forteckning géllande patientnéra analysverksamhet (se bilaga 2,
“Oversikt 6ver redan godkiinda patientnira analyser/instrument™)

[J Medverka till att Diagnostiskt centrum verifierar nytt instrument innan det tas 1 drift.

1 Ansvara fOr att tid avsitts till adekvat utbildning for anvindare av nya

instrument, samt att anvindare, om mdjligt, tilldelas unik anvéndaridentitet pa instrumentet.
1 Medverka till att giltigt behorighetsbevis finns for alla anvindare. Se "Rutin for utférande
av behorighetsbevis™ (bilaga 4) och "Mall f6r behorighetsbevis for patientnéra analyser”
(bilaga 5).

] Kontrollera instrumentets funktionalitet genom att analysera interna och externa
kvalitetskontroller enligt “Kontrollrutiner PNA” (bilaga 3)
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1 Utse minst en labansvarig inom vardverksamheten.

[J Utfora relevant underhall enligt gdllande instrumentmanual. Utfors av behdrig anviandare.
1 Kontakta PNA-gruppen vid missténkt eller konstaterat fel pa instrument eller visuellt avlést
test.

(] Bestélla reagenser, kontroll- samt forbrukningsmaterial via Region Kalmar lins
centralforrad.

1 Folja PNA-gruppens och PNA-radets beslut.

] Ta medicinskt ansvar for sin PNA-verksamhet.

Denna regiondvergripande rutin signeras av Hélso- och sjukvérdsdirektor Johan Rosenqvist
pa uppdrag av Regiondirektdr Ingeborg Eriksson.

Relaterade dokument

Bilagor tillhérande PNA-verksamheten:

Bilaga 1, Behovsunderlag PNA

Bilaga 2, Oversikt dver redan godkinda patientnira analyser/instrument
Bilaga 3, Kontrollrutiner PNA

Bilaga 4, Rutin for utforande av behorighetsbevis

Bilaga 5, Mall for behorighetsbevis patientnéra analyser

Andringshistorik

Andringshistorik for de fem senaste dndringarna bor anges. Ange datum, 4dndring som har
skett i dokumentet och vem som har uppdaterat dokumentet.
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