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HENSIKT
Prosedyren beskriver krav til utvelgelse og evaluering av program for ekstern kvalitetsvurdering (EKV).

OMFANG
Enhetsleder, fagbioingenigrer og kvalitetskoordinator som velger ut og evaluerer EKV-program.

BAKGRUNN
ISO 15189:2022 punkt 7.3.7.3 Ekstern kvalitetsvurdering (EKV), bokstaver d-f. Arlig giennomgang av EKV-
programmer for a vurdere og evaluere egnethet mot fastsatte godkjenningskriterier.

AKKREDITERT?
ISO 15189:2022 punkt 7.3.7.3. d-f.

UTF@RELSE
For a sikre analyseresultatenes gyldighet, tilstreber laboratoriene a delta i mest mulig hensiktsmessige EKV-
program for alle analyser.

Punktene i listen under vurderes nar nytt EKV-program skal etableres og ved arlig evaluering av EKV-
programmene. Vurderingen dokumenteres.

EKV-programmene kan evalueres etter fglgende kriterier:
e Vurdere om programmet er egnet for aktuell metode.
e Kommutabilitet — matrix bgr vaere mest mulig pasientlikt.
e Tilgjengelighet — bgr kunne bestilles via Noklus.
e Prosesslikhet — bgr omfatte kontroll av preanalytiske, analytiske og postanalytiske prosesser.
e Akkreditering — leverandgr bgr oppfylle krav i ISO 17043.
e Malverdier — settes malverdiene vha. referansemetode, data som det er generell konsensus om,
metode med fagfellevurderte konsensusdata eller ekspertpanel?
e Metodesammenligning — bgr kunne sammenligne med resultater utfgrt pa samme metode.
e Forsendelse/holdbarhet — bgr kunne sendes med vanlig postgang uten bruk av kurer.
e Konsentrasjon — kontrollmateriale som tilbys bgr ha forskjellige konsentrasjonsomrader inkl.
konsentrasjoner neaer beslutningsgrenser.
e Holdbarhet pa prgvemateriale.
e Rapporten bgr vaere lettfattelig
Listen er ikke uttgmmende, og punktene er ikke i prioritert rekkefglge.

Hvis EKV-program vurderes som uegnet eller ikke er tilgjengelig, kan andre alternativer vurderes, se bokstav f)
i7.3.7.3:

e Analyse av prgvemateriale fra andre laboratorier — ringtest.

e Analyse av referansemateriale som anses som kommutabelt.

e Analyse av annen lot kalibrator/kontroll (QC-materiale).
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e Analyse av pasientprgver fra kliniske korrelasjonsstudier.
e Analyse av materialer fra lagrede celler- og vevsprgver.

e Analyse av delprgver/blindprgver (mikrobiologiske organismer).

Vedlegg:

Kryssreferanser:
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