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Det &r valkint att manga fel kan uppsta - t ex forvixling av pa-
tientidentitet, instrumenthanteringsfel och felaktig provhan-
tering — under forloppet fran patientprovtagning till infort
analysresultat i journalen [1-4]. Saledes kan preanalytiska,
analytiska och postanalytiska fel paverka kvaliteten av patient-
nirablodgasanalyser.

Forsok att identifiera de vanligaste felen vid patientnéra
analyserande [3] visar att foljande faktorer ligger till grund fér
manga av felen: okunskap hos operator, gillande analysproce-
dur har inte f6ljts eller att utrustning och reagens inte kontrol-
lerats. Samma fel kan givetvis forekomma &ven pa ett ackredi-
terat laboratorium, 4ven om risken ar mindre.

Det har dven papekats att risken for felbehandling av patien-
ten dr storre i en patientnéira miljo beroende pa hogre andel fel-
aktiga svar och att den snabba tillgdngen pa svar innebér kor-
tare betanketid och snabba atgérder [3, 4].

Detta ar anledningen till att Socialstyrelsen har publicerat
forfattningssamlingen (SOSF 2005:12) »Ledningssystem for
kvalitet och patientsikerhet i hilso- och sjukvarden.

Vid Universitetssjukhuset i Lund startade dérfor en dialog
om kvalitetsh6jande atgdrder mellan laboratoriet Klinisk kemi
och farmakologi och flera olika verksamhetsomraden med
egen blodgasverksamhet samt sjukhusledningen. Laboratoriet
ar ackrediterat av Swedac sedan 1995 och har under lang tid
samlat pa sig erfarenhet och kunnande om kvalitetssikring av
laboratoriearbete. Ett Lex Maria-fall, som berdrde den pati-
entnira blodgasanalysverksamheten, blev startskottet for det-
ta projekt.

Kvalitetssdkring kan ge 6kad patientsdkerhet

All vardverksamhet (dven patientrelaterad) ska kvalitetssik-
ras, och det finns ISO-certifieringskrav anpassade dven for sa-
dan verksamhet — krav som i mycket stor omfattning ar iden-
tiska med den i denna artikel beskrivna ackrediteringen av
blodgaser.
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»Det koncept vi arbetat fram med samverkan
mellan laboratorium och klinik avlastar vardper-
sonal fran traditionellt laboratoriearbete och
okar kvalitetsmedvetandet. Detta koncept dr
applicerbart pa ndstan alla patientndra instru-
ment.«

Kvalitetssédkring har blivit ett modeord &ven inom sjukvar-
den. Problemet med detta ord r att det ibland inte alls 4r defi-
nierat och &ven nér det &r skriftligt dokumenterat kan omfatt-
ningen variera kraftigt. Vi valde dirfor att fullfélja kvalitets-
sikring genom att ackreditera blodgasverksamheten inom
Universitetssjukhuset i Lund. Ackrediteringen ir val definie-
rad och omfattar bl a metodvalidering, dokumentation av me-
toder och handhavande, utbildning och behorighet (»kor-
kort«), kontinuerlig granskning av intern och extern kontroll-
verksamhet, instrumentservice, provlogistik och svarsrappor-
tering.

Ett tungt vigande skél for ackrediteringen var att kraven pa
blodgasanalyserna dablir samma oberoende av var de utfors pa
sjukhuset. Hoga formaliserade krav pd analysverksamheten
ger Okad patientsékerhet. Genom ackrediteringen far man
ocksa ett formellt erkdnnande av att verksamheten utfors pa
ett korrekt sitt.

Ackrediteringen sker via en statlig myndighet. I vart fall ar
myndigheten Swedac, <http://www.swedac.se>. Swedac bedo-
mer laboratoriets tekniska kompetens och kvalitet enligt in-
ternationella normer. Representanter fran Swedac granskar
all dokumentation och det genomf6rda laborativa arbetet en
gang per ar. De eventuella avvikelser som noteras vid detta be-
sOk maste korrigeras inom en viss tid for att ackrediteringen
ska vidmakthallas. Vid labarotoriet genomfor vi &ven regel-
bundna interna revisioner av den patientnira blodgasverk-
samheten.

Praktiskt genomforande av ackrediteringen
Allmént. Laboratoriet Klinisk kemi och farmakologi startade
varen 2004 ett klinik6vergripande projekt med mal att ackre-
ditera all blodgasverksamhet vid Universitetssjukhuset i Lund.
Forutom inférande av gemensamma kvalitetsrutiner inne-
bar detta dataméssigt att befintlig utrustning kopplades upp
mot laboratoriedator vid Klinisk kemi och farmakologi via ett
mjukvaruprogram med tvavigskommunikation. Férdelen ar
att vi vid laboratoriet far en 6verblick av den perifera laborati-
va verksamheten. Dessutom kan svaren sedan foras over till
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ESAMMANFATTAT

Patientndra blodgasanalyser
inom Universitetssjukhuset i
Lund &r en stor och komplex
verksamhet.

Kvalitetssdkring genom ac-
kreditering av denna verksam-
het omfattade 1 400 personer
vid 30 olika avdelningar.
Overgripande kvalitetssakring
gav 6kad analyskvalitet.
Kvalitetssédkringen gav ocksa
Okad patientsdkerhet genom
att resultaten gar direktin i
journalsystemet.

Dessutom minskade risken

for overforingsfel dven i andra
sammanhang, eftersom per-
sonnummer nu finns i form av
streckkodsetiketter.

En annan foljd av kvalitetsar-
betet &r att vardpersonal har
frigjorts fran laboratoriearbe-
te. Samtidigt har samarbetet
dkat mellan laboratoriet och
vardavdelningarna och dven
mellan avdelningarna.

Detta kvalitetskoncept har en
generell anvandbarhet for pa-
tientndra analysverksamhet i
framtiden.
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verksamheternas journalsystem precis som andra svar fran la-
boratoriet.

Iflerafall fick nya analyskoder tas fram antingen via befintli-
ga internationellt 6verenskomna koder (IUPAC-koder [Inter-
national Union of Pure and Applied Chemistry]) eller genom
att konstruera lokala analyskoder. En hel del programmering
behovdes ocksa for att pa ett korrekt sétt fa in de olika provty-
perna som analyseras pa avdelningarnas instrument, exempel-
vis tvittat blod och blandvendsa prov.

Deicke-ackrediterade resultaten skulle tydligt kunna skiljas
fran de ackrediterade i patientens journal, och journalsidorna
behovde darfor struktureras utifran avdelningens behov och
vilka resultat som analyseras i respektive blodgasinstrument.

Sjukhuset har tio patientnira blodgasinstrument av olika
modeller, dock fran samma instrumentleverantér, utplacera-
de pa nio avdelningar, férutom de tva som finns pa laboratori-
et. Den totala produktionen av blodgasanalyser pa Universi-
tetssjukhuset i Lund, utanfoér laboratoriet, ar cirka 147 000
prov per ar. Detta kan jaimforas med de tva instrument som
finns pa laboratoriet, vilkas produktion uppgar till cirka
24 000 prov.

Vid projektstarten fanns pa sjukhuset redan blodgasutrust-
ning i drift sedan tre till fyra ar med lokala inarbetade rutiner
och i manga fall kunnig personal. En av de forsta utmaningarna
var att férsoka 6vertyga personalen om férdelarna med en kva-
litetsforbéttring och ett 6vergripande kvalitetskoncept. Till en
borjan upplevde en del av vardpersonalen dven dessa grund-
krav som delvis onodiga - efter hand 6kade forstaelsen nar de
positiva effekterna blev mer patagliga. Det géllde att motivera
en utbildning pé cirka 2,5 timmar for att analysera prov som
avdelningarna gjortiflera ar.

Som vid allt férdndringsarbete motte vi en del motstand i
boérjan, men de flesta var positiva till att deltaikvalitetsarbetet.
Vi uppskattade att det behovdes tva extra biomedicinska ana-
lytikerresurser till laboratoriet for att genomféra och uppratt-
halla denna service till vardavdelningarna. Kostnader for dessa
tjanster tillskots inledningsvis fran laboratoriet; efter hand de-
biterades dock dessa kostnader de deltagande verksamhets-
omradena.

Iverkligheten har fyra biomedicinska analytiker varit delak-
tiga pa deltid i detta projekt; dessutom har likare, ingenjorer
och programmerare fran laboratoriet tidvis varit involverade.

Operatorsutbildning. Fordelarna med kvalitetssikring ar
flera. Genom inforande av enhetliga och 6vergripande rutiner
Okas kvaliteten pa de patientnira analyserna. I och med att
kvaliteten pa analyserna var sdkrad 14t viresultaten gainijour-
nalsystemet via laboratoriedatasystemet. I resultatrapporte-
ringen ingér dven uppgift pa vilket instrument provet analyse-
rats och avvem (RSiD; personlig identitet inom Region Skane).
All personal som laborerar har samma enhetliga utbildning
med korkort.

Utbildningen bestar av drygt en timmes teori och drygt en
timmes praktik. Viktiga punkter i undervisningen ar handha-
vande av analysinstrument, preanalytiska faktorer och mark-
ning av provmaterial fére provtagning med personnummer i
streckkod pa etikett. Annan viktig information dr hur man en-
kelt och sikert identifierar operatéren med hjélp av befintliga
magnetkort/dorrlaskort med RSiD i streckkod. Man maste
som anviandare ocksé kunna hantera de bestillarkoder som lig-
ger till grund for att resultaten hamnar i ritt patientjournal.
Denna information om handhavande ar viktig for att i mojli-
gaste man forhindra fel, men ocksa for att kunna spara om na-
got gar fel och ge en mgjlighet att korrigera.

Pé teoriavsnittet informeras ocksa om hur resultaten hante-
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»Det dr ocksa viktigt att bygga upp ett kontakt-
ndt av lokalt ansvariga personer och inse att det
tar tid att skapa ett kontaktnat och vara medve-
ten om att detta ocksa férandras dver tiden.«

ras och vilka backupmdjligheter som finns for respektive av-
delnings instrument.

Korkort med behorighet att utféra analysarbete har utfar-
dats for alla operatérer efter genomgéngen utbildning. Utbild-
ningen avslutas med att deltagarna far inloggningskoder pa de
instrument som de behover ha tillgang till. Hitintills har cirka
1 400 personer utbildats fran olika personalkategorier: likare,
sjukskoterskor och underskoterskor. En enkit har genomforts
med 143 personer som deltagit i kvalitetsutbildningen. De 83
som svarade fordelade sina svar om utbildningens innehall en-
ligt f6ljande: 55 svarade »bra«, 27 »ok« och 1 person svarade »ej
bra«.

Kompletterande utbildning erbjuds fortlépande vid behov.

Kontroll av instrument. Kalibrering sker flera ganger dagli-
gen med speciella kalibratorer fran instrumentleverantéren.
Andra grundkrav for kvalitetssékring &r relaterade till kontroll
av analysinstrumenten. For att veta att dessa fungerar analyse-
rar man interna kontroller, vilket innebar att man vet vad sva-
ret ska bli och hur mycket ens eget resultat far avvika fran detta
ideala virde. Interna kontroller sker dels med instrumentleve-
rantorens egna kontroller, dels med kommersiellt inhandlad
bovin hemoglobinlésning som ekvilibreras (tonometri) med
speciella gasblandningar, vilket ger bestimda blodgasnivaer.
Detta blod anvénds sedan som intern kontroll for samtliga in-
strument en gang per vecka.

Alla kontrollresultat gar med automatik &ver till laboratorie-
datasystemet. Kontrollerna granskas regelbundet av medicinskt
ansvariga ldkare pa laboratoriet. Dessa krav skiljer sig inte fran
dem som tilldmpas vid laboratoriet. Dessutom sker regelbunden
aterkoppling till avdelningarna av kontrollresultaten.

Forutom det interna kontrollsystemet deltar laboratoriet
dessutom i ett externt kontrollprogram (Equalis [Extern kvali-
tetssidkring inom laboratoriemedicin i Sverige]), som sdnder ut
kontroller med okdnda nivaer av blodgaser, vilka analyseras pa
ett blodgasinstrument vid laboratoriet.

Avdelningens ansvar. Efter det att den inledande utbildning-
en ir genomford och kvalitetsforbéittringen med enhetliga ru-
tiner dr implementerad tecknas en 6verenskommelse mellan
laboratoriet och respektive verksamhetsomrade dar ansvars-
fordelningen for kvalitetsarbetet tydliggors. Avdelningarna
ansvarar for att gidllande metod- och handhavandebeskriv-
ningar f6ljs, att kvalitetskontroller analyseras och att rappor-
tering av avvikelser fran 6verenskomna rutiner sker.

Varje verksamhetsomrade maste utse minst en kontaktper-
son och en instrumentansvarig person och garantera att de
som laborerar har giltiga kdrkort. Avdelningens laborerande
personal ska ocksa fora loggbok for instrumenten och i denna
rapportera service och avvikelser fran rutinerna. Avdelningen
svarar ocksa for dagligt underhdll av instrumentet och utfor
vecko- och ménadsunderhéll. Méjlighet att fa detta underhall
utfért av laboratoriet finns, ndgot som sjukhusets akutmottag-
ningar 6nskat.

Laboratoriets ansvar. Laboratoriet ansvarar fér att metod-

och handhavandebeskrivningar finns och att avdelningen har
tillgang till backupinstrument. Laboratoriet har ocksa huvud-
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ansvaret for kontrollprogrammen genom &6vervakning av in-
terna kontroller och ansvaret for att externa kvalitetskontrol-
ler blir analyserade och att medicinskt ansvarig ldkare regel-
bundet gor kvalitetsgenomgangar for all patientnira blodgas-
verksamhet.

Utbildning av personal och utfardande av korkort ligger &ven
inom ansvarsomradet. Laboratoriet ansvarar ocksé for IT-upp-
koppling och nitverksanslutning och for resultatoverféring via
laboratoriedatasystem till journaldatasystem. Dessutom foljer
laboratoriet instrumentets funktionalitet via ett datasystem.

Positiva effekter

Manga aspekter av kvalitetssikring var tidigare inte konse-
kvent genomférda. Ackrediteringsprojektet har medfort 6kad
medvetenhet om ritt provtagningsutrustning, riktig provtag-
ningsteknik och vikten av att marka provtagningsspruta med
patientidentitet. Numera far endast personal med kérkort ana-
lysera blodgaser, och enhetliga rutiner fér instrumenthante-
ring har tillskapats.

En uppfoljning av kontroller sker regelbundet och doku-
menteras. Vid vissa instrumentfel kan snabb atgérd av felen
ske utan att anlita leverantorsservice. Detta innebir totalt
okad analyskvalitet och patientsikerhet.

Ackrediteringsprojektet har dessutom medfort andra goda
effekter inom sjukvarden. Alla avdelningar kan nu pa ett enkelt
vis skriva ut personnummer i form av streckkodsetiketter for
en siker mirkning avandra handlingar och patienttillh6righe-
ter, vilket ger minskad risk for forvixlingar. Detta leder till fér-
re blanketter, resultatremsor och 16sa lappar.

Okat samarbete mellan laboratoriet och virdavdelningarna
och dven mellan avdelningarna har frigjort vardpersonal fran
laboratoriearbete sdsom underhall och hantering av kontroll-
material och resultatrapportering.

Erfarenheter har gett 6kad forstaelse

Blodgasverksamheten inom sjukhuset visade sig vara bade
komplex och omfattande. De befintliga instrumenten anvén-
des av manga fler verksamheter &n instrumentens placering
antydde. Framfor allt var det manga fler bland sjukhusets per-
sonal som laborerade 4n ndgon hade vetskap om. Totalt har cir-
ka1 400 personer fran 30 olika avdelningar utbildats.

Information och kommunikation med s& manga anvindare
fran olika avdelningar har inneburit mycket arbete, och natur-
ligtvis har missforstand uppstatt av och till. Att kommunika-
tion &r svart dr ingen nyhet, men det aktualiseras nir olika kul-
turer ska jamkas ihop, i detta fall f6r att skapa en 6vergripande
kvalitetssikring. Det giller att ritt person far ratt information
och dr motiverad att ta till sig denna.

Det dr ocksa viktigt att bygga upp ett kontaktnét av lokalt an-
svariga personer och inse att det tar tid att skapa ett kontaktnit
och vara medveten om att detta ocksa fordndras 6ver tiden.

Projektet har dven medfort att vi pa laboratoriet har fatt
Okad inblick i och forstéelse for avdelningarnas verksamhet.
Verkligheten bakom laboratoriesvaren har blivit synlig pa ett
nytt sitt.

Rent praktiskt rdknar vi med att 1,5 biomedicinsk analytiker-
tjinster kommer att behdvas for att hantera denna blodgasor-
ganisation. En stor uppgift dr utbildning, eftersom den hoga
personalomséttningen pa avdelningarna kriaver kontinuerlig
utbildning. Andra uppgifter 4r uppf6ljning av kontroller och
underhall/service. Detta innebér att man pa kliniksidan kan
dgna mer tid till kirnverksamheten.

Projektet genomfort
Under varen 2007 har samtliga tio patientnéra blodgasinstru-
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ment kopplats till laboratoriets datasystem, och ddrmed kan
ocksa de kvalitetssékrade resultaten skickas direkt till respek-
tive journaler. De flesta av de patientnira systemen &r ackredi-
terade.

Framtidens utmaning &r nu att vidmakthalla ackreditering
och det hoga kvalitetstinkandet. Detta kommer att ske framf6r
allt genom samverkan mellan laboratoriet och ansvarig perso-
nal inom respektive verksamhetsomrade. Laboratoriet kom-
mer att ha en konsultativroll, hantera utbildning/kérkort, sko-
ta kontrollverksamheten och ordna regelbundna moten med
ansvarig personal inom de olika verksamhetsomradena.

Vihar saledes efter tre ars arbete natt vart mal att ackredite-
ra blodgasanalyserna, men svarigheten med kvalitetsforbétt-
ringsprojekt ar att kunna visa detta med siffror. Det finns ju
som tidigare papekats ingen dokumentation av exempelvis in-
terna kontroller eller felhidndelser att jamfora med. Ddremot
kan vi konstatera att med de rutiner som fanns tidigare hade
inte de patientnira blodgaserna kunnat godkinnas vid en in-
spektion, och det dr ju i sig ett matt pa en kvalitetshojning.

Personalen som arbetar med den patientnéira blodgasverk-
samheten anser att kvalitetstankandet har 6kat patientsiker-
heten; speciellt nimns att endast analyser med tillférlitliga
virden lagras i journalsystemet, vilket upplevs som en 6kad
trygghet.

Patientsdkerhet inom framtida patientndra analysverksamhet
Det koncept vi arbetat fram med samverkan mellan laboratori-
um och klinik avlastar vardpersonal fran traditionellt labora-
toriearbete och Okar kvalitetsmedvetandet. Detta koncept ar
applicerbart pa nistan alla patientnira instrument. Dagens
moderna patientnéra analysinstrument kommer mer och mer
att kunna liknas vid minilaboratorium som kan analysera
manga olika kemiska parametrar.

For att optimalt kunna utnyttja dessa instrument ar det for
patientsikerheten viktigt med ett tydligt och definierat kvali-
tetstdnkande. En god samverkan mellan laboratorium och kli-
nik ar viktig for patientsikerheten [5, 6].

B Potentiella bindningar eller jdvsforhallanden: Inga uppgivna.

Kommentera denna artikel pa www.lakartidningen.se
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