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For dette skjemaet fylles ut, skal skjemaet Endringskontroll, Laboratorievirksomheten SSHF i fylles ut.

Pkt. 3 utgjer Plan for validering/verifisering.

Det er viktig & definere kravene som skal oppfylles, slik at man har noe & vurdere resultatene opp mot.
Dokumentet verifiseres i henhold til de rutiner som er etablert for de respektive labdatasystemer og godkjennes
1 EK av klinikkdirekter eller avdelingssjef for arbeidet med valideringen/verifiseringen starter.

Pkt. 4 utgjor Rapport for validering/verifisering.

Dokumentet 1 EK settes til endring nar rapport skal skrives. Resultatene gjennomgas av relevant personell og
vurderes opp mot de kravene som ble satt i planen. Rapporten skal inneholde en sammenfatning av resultatene
og konklusjon etter valideringen/verifiseringen. Ny verifisering og godkjenning utferes i EK nar rapporten er
ferdig. Godkjenning av valideringen/verifiseringen folges ogsd opp med signatur i skjema for endringskontroll.

1. Ansvar for metodevalidering/verifisering:
Ansvar for planlegging og praktisk
gjennomforing:
Praktisk gjennomfering:
Skrive rapport:
Medisinsk ansvarlig overlege:
Kvalitetskoordinator(er):
Avd.-sjef/Klinikkdirektor:

2. Labdatasystem som skal verifiseres:

Labdatasystem:
Leverander:

Tidligere versjon:

Ny versjon:
Dokumentasjon: Sett inn lenke til dokumentasjon fra leverandor, eller beskriv hvor den er lagret.
Ny funksjonalitet: Er dette fullstendig validering av labdatasystem
Beskriv endret funksjonalitet []
Verifisering av labdatasystem [_]
Ny funksjonalitet [| Endring av funksjonalitet [
Dokumentet skal verifiseres av medisinsk ansvarlig overlege. DokumentID:
D34957
Utarbeidet av: Fagansvarlig: Godkjent av: Verifisert av:
Tom Molgaard IKT Klinikkdirekter Siri Tonnessen 20.02.2023 - Cecilie Lohne
Pedersen systemansvarlige

Unilab, Prosang,
Miclis og Sympathy



https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK27861.pdf
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3. Validerings-/verifiseringsplan

Beskriv de elementer som inngar i validering/verifisering. Oppgi hva som skal testes og omfanget av
testing, differensier pa hva som testes i applikasjonens testmiljo og produksjonsmilje. Definer
forventet resultat at valideringen/verifiseringen.

Ved versjonsoppgradering vedlegges de testcase som hver applikasjonsansvarlig har utarbeidet enten
1 form av ett testdokument eller en database med tester.

Plan utarbeidet: Dato/Navn:

Verifisering og godkjenning av plan for validering/verifisering utfores i EK.

4. RAPPORT FRA VALIDERING/VERIFISERING.

Resultat fra validering/verifisering registreres i skjema for validering/verifisering. Resultatfiler kan evt.
legges inn i dokumentet som objekt. Endringsskjema folges opp med dato/sign for utforte oppgaver.

4.1.Dokumentasjon av validering/verifisering.

Oppgi hvor dokumentasjonen som utarbeides under validering/verifisering er lagret. Det kan enten
vare elektroniske dokument som er lagt inn 1 EK og som finnes som vedlegg til rapporten, eller
papirdokumenter som finnes i perm pa aktuelt laboratorium.

4.2.0ppsummering/diskusjon

4.3.Konklusjon

Rapport utarbeidet: | Dato/Navn:

Verifisering og godkjenning av rapport utfores i EK.
Skjema for endringskontroll dateres og signeres for sluttfort endring.
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Vedlegg:

Kryssreferanser:
II.MSK.FEL.LAB

FEL.KVAL HAND.4.b-1

Eksterne referanser:

Endringskontroll, Laboratorievirksomheten SSHF
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