lade och underforstddda be-
hov» (SS-1SO 8402). Enklare
vore »att uppfylla stéllda
krav». Detta skulle minska
godtycket och mgjliggdra en
systematisk upptrappning av
kvaliteten.

Dekliniskakemiskalabora-
torierna pa Sahlgrenska och
Karolinska sukhusen utveck-
lade kvalitetssystemen enligt
principerna i Europanorm EN
45001. | vasentliga delar base-
rasdennapaett generellt kvali-
tetstdnkande, beskrivet i 1SO
9000. Huvudparten av landets
sjukhuslaboratorier inom Kli-
nisk kemi, farmakologi, mikro-
biologi och immunologi & nu
ackrediterade och de inom Kli-
nisk fysiologi och patologi &r i
full fard.

| ackrediteringen formule-
ras krav pa organisationen, att
kompetent personal finns samt
att en majoritet av undersok-
ningarnaér ackrediterade. Man
utfor en teknisk ackreditering,
nyttan av undersokningsresul-
taten beddms inte, daremot
rimligheten i métosakerheten.
Laboratoriet &r skyldigt att till-
handahdlla en forteckning
Over ackrediterade undersok-
ningar.

Oka lahoratoriesvarens

jamfdrbarhet

Ett mal med ackreditering
ar att oka laboratoriesvarens
jamforbarhet. Detta forutsétter
att vissakrav uppfylls.

Matproceduren skall vara
beskriven och validerad. Be-
skrivningen skall finnas till-
ganglig — ocksa for »kunder-
na» — och métningen utféras
dérefter. Innan métningen tasii
bruk skall man ha visat att det
man avser méata verkligheten
maéts samt med vilken métosé-
kerhet.

Kalibratorer. Anvéanda ka
libratorer skall vara sparbara
till ett internationel It och natio-
nellt referensmaterial  eller
»standard». Detta ar ett kritiskt
krav som skall uppfyllasfor att
metoden skall ackrediteras.
Svérigheterna att uppfyllakra-
vet &r betydandefor vissakom-
plexa foreningar. Manga icke
ackrediterade metoder har stu-
pat padettakrav.

Overvaknings- och kon-
trollverksamhet. Laboratoriet
skall haett kontrollsystem som
Overvakar precision och/eller
riktighet. Nér kontrollreglerna
Overskridsskall &tgérder vidtas
och dokumenteras.

Alla ackrediterade matme-
toder skall ocksa deltai en ex-
tern kvalitetssékring. Denna
innebér att laboratoriet méter
okénda prov, vilkas svar sam-
manstalIscentralt. | Sverige ut-
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nyttjar ménga EQUALIS, som
ocksd har system for att bistd
priméarvarden.
Forskningslaboratorier.
Forskningslaboratorier kan ac-
krediteras om de uppfyller vill-
koren. De flesta forskningsla-
boratorier inom l&kemedelsin-
dustrin har valt att félja GLP-
reglerna (Good Laboratory
Practice, OECD 1982). | vissa
avseenden & dessa hardare an
EN 45001, i vissa avseenden
mer flexibla, men principerna
& desamma. Mangasjukvards-
anknutna forskningslaborato-
rier, sérskilt desom arbetar mot
industrin eller arbetar med an-
slag frén t ex NIH, & ackredi-
terade eller GLP-certifierade.
Ackrediteringen sker pa
samma villkor i Sverige som i
andra lander och erbjuder en
mojlighet till jamforelser, ven
internationellt. Det finnsall an-
ledning att vélja ett ackredite-
rat laboratorium framfor ett
som inte genomgatt en struktu-
rerad extern bedomning!
Anders Kallner
Overlakare, avd for klinisk
kemi, Karolinskasjukhuset,
Stockholm

Ackreditering
av lahoratorium
staller krav pa
dess prestanda

| L&kartidningen 24/97 be-
réttar Kjell Carlstrém om hur
indignerad hanblev vidl&sning-
en av ett vetenskapligt manus
som upplyste om att analyserna
var utforda vid ett ackrediterat
laboratorium. Tyvéarr grundas
hans ilska delvis pa missupp-
fattningar och felaktigheter.

Kjell Carlstrém tar upp det
faktum att inte ett laboratori-
ums samtligaanalyser behover
varaackrediterade. Det &r sant.
Anledningen & ofta att dessa
|8gfrekventa  special metoder
inte kan ackrediteras. De upp-
fyller helt enkelt inte ala de
krav som stélls, speciellt vad
géller sparbarhet till internatio-
nellt accepterade metoder eller
referenssubstanser. Nar sa ar
fallet skall detta givetvis fram-
ga béde i svar till 1&kare och i
vetenskapliga publikationer.

Vidare havdar han att ac-
kreditering av en analys inte
»stéller nAgrasomhelst krav pa
dess prestanda».

Det & fel. En ackreditering
innebér bland annat att métosa-
kerheten Gver en lang period
faststélls. Vid beddmningar
och de &rligatillsynerna—som
utfors av ett bedomarlag bestd-
endeav erfarnakliniskakemis-
ter — granskas givetvis om mé-
tosdkerheten & medicinskt re-
levant. Jag betvivlar att Swe-
dacs kritiska bedomare héller
med om att »spridningsvéarde-
nakan i princip vara hur stora
som helst».

Likafel har Kjell Carlstrom
nar han kategoriskt hévdar, ty-
varr utan att exemplifiera, att
»vardel6sa, totalt ospecifika
analyser» kan ackrediteras. Att
sainte r fallet fortydligas ock-
sai de nyariktlinjer som tagits
fram (Accreditation for Medi-
cal Laboratories, EAL-G25,
ECLM-1).

Det & en géalvklarhet att
forskningslaboratoriernas ana-
lyskvalitet kan vara lika bra
som  »rutinlaboratoriernas».
Fordelen med ackrediteringen
ar att man verkligen definierat
vilken prestanda man har och
att den stér i relation till frége-
stallningen. Att ta reda pa det
p& egen hand & annars svart,
savé for manusbedomare som
for lasare. Det &r darfor en ex-
terngranskning enligt faststéll-
danormer &r vardefull.

En nodvandighet

Det finns inte ndgot defini-
tionsmassigt hinder for ackre-
ditering och certifiering av
forskningslaboratorier.  Det
kan belysas med exempel fran
diagnostika- och |&kemedels-
industrin. Véarldsomspannande
kvalitetssystem har blivit en
nodvandighet for jamforbarhet
och sparbarhet i internationell
forskning och utveckling.

Inteheller vad géller ekono-
min finns det beldgg for att
Kjell Carlstrom har rétt. Vad
man inom industrin lange kant
till — och som sjukvéarden nu
upptacker — ar att kvalitetsbris-
ternaslukar storaresurser. Sys-
tematisk kvalitetssakring &
déarfor en investering, inte den
»kvalitetsbyrakratiska glasy-
ren» som leder till att »vald-
samt Oka kostnaderna.

Det & dock gladjande att
Kjell Carlstrom lovordar ac-
krediteringens grunddrag:
Ordning och reda, kalibrering,
Gvervakning, kompetens, spar-
barhet, dokumentation. De ut-
gor grunden i sava klinisk
kemi som vetenskap. Det &r
darfor svart att forsta de kans-
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lor som ett systematiskt anvan-
dande av dessa dygder genere-
rar.
Per Smonsson
chefsoverldkare, klinisk ke-
miska avdelningen, Univer-
sitetsg ukhuset MASMalmo

Aven forsknings-
lahoratorier kan
ackrediteras

SWEDAC, Swedish Board
for Accreditation and Confor-
mity Assessment, har med in-
tresse tagit del av Kjell Carl-
stroms artikel.

Tyvérr & ett antal uttalan-
den om ackreditering direkt
osakliga. Dessa osakligheter
kommenteras ovan.

Satill pastéendet »ett forsk-
ningslaboratorium kan defini-
tionsmassigt inte bli ackredite-
rat». Hitintills har ackredite-
ring inom laboratoriemedicin
varit inriktad pa rutinverksam-
heten. Dock finns intresse fran
flera hall att ackreditera &ven
forskningdlaboratorier. Har av-
ses da ackreditering baserad pa
vissa bastekniker, som med
mindre modifieringar (vilka
valideras efter hand av labora-
toriet) anvands for basala mét-
ningar inom forskningen.

Forutsittningarna for sdan
ackreditering &r inte klarlagda
annu utan vi vill bara peka pa
att ackreditering torde kunna
bli méjlig &veninom dettaom-
rade och att fleraforskningsa-
boratorier & intresserade av
detta. Fran SWEDACs sida
tycker vi dérfor det var bra att
frégan kom uppi dennaartikel.

Till sist kénns det angel &get
att informera om att over 50
olika experter frén professio-
nen deltar i beddmningarna av
ackreditering inom laborato-
riemedicin. Dessa experter &r
|&kare, mikrobiologer, kemis-
ter, ingenjorer, dataexperter
etc. Vidare finns inom labora-
toriemedicin fleraolikateknis-
ka kommittéer, t ex inom kli-
nisk kemi, mikrobiologi, trans-
fusionsmedicin, klinisk fysio-
logi, som tréffas regelbundet,
bl afér att [agga fast vilkatek-
niska ackrediteringskrav och
nivéer som skall gdllainom de
olikadisciplinerna. Dettainne-
bar altsa att det & foretradare
for professionen som i stor ut-
stréckning lagger fast kraven
for ackreditering och som gor
beddmningarna av laboratori-
erna.

Roland Jonsson

enhetschef medicin- och el-

teknik, Borés
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