& .\ TERVEYDEN JA ANVISNING 1(6)
o’ HYVINVOINNIN LAITOS

Arbetsgruppen for tillstand till laboratorier
for klinisk mikrobiologi 1.6.2017

Forutsattningar for verksamheten vid laboratorier och verksamhetsenheter som ska
dvervakas inom omradet klinisk mikrobiologi

Enligt 18 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) kraver patientdiagnostik som behdvs for att
konstatera och avvarja smittsamma sjukdomar tillstdnd, och kan bara utforas i laboratorier som har
beviljats tillstdnd for det eller vid verksamhetsenheter inom halso- och sjukvarden som Gvervakas av
dessa.

Ett laboratorium for klinisk mikrobiologi har en lagstadgad plikt att utféra enskilda undersékningar men
aven att informera om fynd som hér ihop med uppféljningen och bekdmpningen av smittsamma
sjukdomar samt ha epidemiberedskap och beredskap infér nya hot som en del av den regionala
beredskapsplaneringen.

Tillstdnd behovs for saval omfattande som begransad laboratorieverksamhet. Snabb patientnara
verksamhet som stoder patientvarden kraver anmalan till regionsforvaltningsverket via det Gvervakande
laboratoriet (se nedan och tabell 1).

For enbart provtagning kravs inget tillstand.

Vid behov goér representanter for Institutet fér halsa och valfard och regionférvaltningsverket ett
inspektionsbesok pa plats for att bedéma hur verksamheten forloper i praktiken och huruvida
exempelvis handlingar samt den interna och externa kvalitetsbeddmningen &r i skick.

Grunder och faststallande av verksamhetens niva

e Kravande laboratorieverksamhet inom Klinisk mikrobiologi ska ledas av en specialist i klinisk mikrobiologi
och kraver att tillrackligt med expertis finns narvarande i laboratoriet i forhallande till verksamhetens
omfattning (specialist i klinisk mikrobiologi/sjukhusmikrobiolog) (tabell 1, tillstdnd for omfattande
laboratorieverksamhet, niva 1).

e Begransad laboratorieverksamhet kréver antingen att expertis i klinisk mikrobiologi finns narvarande eller
i undantagsfall pa annat satt tillganglig med iakttagande av skriftligen avtalade specialarrangemang
(tabell 1, tillstdnd for begransad laboratorieverksamhet, niva 2).

e Snabb patientnara testning som stoder patientvarden kan endast utforas vid verksamhetsenheter som
har ett skriftligt tillsynsavtal med ett laboratorium som innehar tillstand. Det laboratorium som Gvervakar
verksamhetsenheten ska ha tillstand for omfattande laboratorieverksamhet (tabell 1, Patientnara
verksamhet som stoder snabb patientvard, niva 3).

e Enbart provtagning, efter vilken provet skickas ndgon annanstans for undersokning, kraver inte tillstand
for eller anmalan om klinisk mikrobiologi.

Tillstdndsforfarande (tillstand for omfattande eller begransad laboratorieverksamhet)
Tillstandsansokan med bilagor skickas till regionforvaltningsverket.

Verksamhetsforutsattningarna for det laboratorium som anscker om tillstdnd granskas utifrdn ansékan och
Institutet for halsa och valfard, THL, ger ett utldtande om huruvida villkoren uppfylls till
regionforvaltningsverket. Verksamhetsforutsattningarna bedéms separat for varje laboratorium. Till ansdkan
fogas for varje laboratorium en utredning om personalen och tillganglig expertis inom klinisk mikrobiologi
samt en undersokningsforteckning, som ska omfatta bade alla undersokningar laboratoriet producerar (utfér
sjalv) och later gora (underleverans) som kraver tillstdnd, inklusive nédvandig tillaggsinformation (bilaga 1).
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Laboratorier som idkar tillsynsverksamhet ska foga uppgifter om de verksamhetsenheter de 6vervakar till
den egna tillstdndsansokan (bilaga 2).

TillstAndet ar tidsbegransat och galler vanligen tre ar frdn den dag regionforvaltningsverket fattat sitt beslut.

Om det efter att tillstandet beviljats uppdagas att laboratoriet, dess laboratorium pa underentreprenad eller
den verksamhetsenhet som laboratoriet Gvervakar inte uppfyller de relevanta villkoren for tillstdnd och om
det férekommer allvarliga brister i dess verksamhet och bristerna inte har avhjalpts inom utsatt tid trots
forelaggande frén regionforvaltningsverket, kan regionforvaltningsverket kan aterkalla ett tillstand helt eller
delvis.

Anmalningsforfarande (Patientnara verksamhet som stéder snabb patientvard)

Verksamhetsenheten ska gtra en anmalan om sin verksambhet till regionsforvaltningsverket via det
Overvakande laboratoriet (bilaga 2).

Det 6vervakande laboratoriet och den verksamhetsenhet som 6vervakas bor sinsemellan inga ett skriftligt
tillsynsavtal (bilaga 3) samt tillsammans uppratta en plan for egenkontroll (bilaga 4).

Vid behov gor representanter for Institutet for hélsa och vélférd och regionforvaltningsverket ett
inspektionsbesok pa plats for att bedéma hur verksamheten forloper i praktiken och huruvida exempelvis
handlingar samt den interna och externa kvalitetsbedémningen &ar under kontroll.

Det 6vervakande laboratoriet ansvarar for att verksamhetsenhetens verksamhet uppfyller kraven. Om det
uppdagas allvarliga brister i verksamheten vid en verksamhetsenhet som laboratoriet évervakar kan
regionforvaltningsverket vidta myndighetsatgarder bade vad géller det 6vervakande laboratoriet och den
verksamhetsenhet som 6vervakas.

Annat som bor beaktas
e Underentreprenad

Ett laboratorium som later utféra undersokningar inom klinisk mikrobiologi pa underentreprenad i hemlandet
eller utomlands ska forsékra sig om att den underleverantdr som laboratoriet anlitar uppfyller de krav som
stélls pa det. Ett laboratorium som later utfora arbete som kop frdn en underleverantor ansvarar for kvaliteten
pa den undersokning som utforts av underleverantéren pa samma séatt som for en undersokning det sjalv
utfort. Alla laboratorier som ar verksamma i Finland och som tillhandahaller undersokningar som kop fran en
underleverantor ska ha ett eget tillstand.

e Kuvalitetsbhedémning

Utomstdende kvalitetsbedomning ar nédvandig for en godtagbar och higklassig verksamhet inom klinisk
mikrobiologi (tabell 1). Ett laboratorium bor minst fyra ganger per ar delta i en kvalitetsdvervakningsomgéng
som utfors av en utomstaende, oberoende aktér med alla de metoder for vilka kvalitetsévervakningsprov
finns tillgangliga.
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Laboratoriet forutsatts folja hur urvalet av prov for utomstaende kvalitetsbedomning utvidgas och antalet
omgangar okar och pa egen hand komplettera sin utomstaende kvalitetsbedomning sa att ovan namnda
faktorer uppfylls.

Om endast ett mycket litet antal prov utforts i en undersokning (till exempel endast nagra per ar), kan det
vara svart eller omojligt att uppratthalla en godtagbar kvalitetsniva. | sddana fall rekommenderas att
laboratoriet slutar utféra undersokningen i fraga inom ramen fér den egna verksamheten

e Anmalan om férandringar

Laboratoriet bér informera regionforvaltningsverket om det har skett betydande férandringar i dess
verksamhet. Sddana forandringar ar till exempel ett byte av undersokningsomrade, en betydande 6kning av
antalet undersokningsbeteckningar, ett byte av mikrobiologisk expert, ett nytt laboratorium pa
underentreprenad eller ett nytt verksamhetsstalle som dvervakas.

Arbetsgruppen for tillstand till laboratorier for klinisk mikrobiologi
Institutet for halsa och valfard

www.thl.fi
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Begrepp

e CE-markt utrustning fér patientnéra testning: utrustning som inte ar avsedd att sjalv utfora testningen
utan for att anvandas utanfor en laboratoriemiljd, vanligen néra eller bredvid patienten for testning som
utfors av en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden.

e Expert paklinisk mikrobiologi: specialist i klinisk mikrobiologi eller sjukhusmikrobiolog

e Laboratorium for klinisk mikrobiologi: Speciallaboratorium (typiskt ett laboratorium som betjanar ett
jourhavande universitetssjukhus eller centralsjukhus).

e Undersokning vid ett laboratorium for klinisk mikrobiologi: undersékning som syftar till att utreda en
specifik mikrobetiologi.

o Plan for egenkontroll: Planen for egenkontroll &r ett daglig verktyg for utvecklande av tjansterna och
tjansternas kvalitet. | planen for egenkontroll registreras alla centrala atgarder genom vilka kan man
overvaka verksamhetsenhetens och dess personals verksamhet samt kvaliteten pa de undersdkningar
som producerats.

e Tillsynsavtal: Ett skriftligt avtal mellan det 6vervakande laboratoriet och den verksamhetsenhet som
Overvakas, av vilket framgar ansvar och skyldigheter hos bagge avtalsparter.
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Tabell 1. Niva pa verksamheten inom klinisk mikrobiologi och behovet av tillstand.
Verksamhetens niva Undersokningar Personal (minimi) och andra Tillstand

krav

laboratorieverksamhet

(niva 2)

laboratorieundersokningar.

(se tabell 2)

for att tillhandahalla sakkunskap
i klinisk mikrobiologi

Yrkeskunnig personal enligt
verksamhetens omfattning och
karaktar

Laboratorieverksamhet inom Verksamheten leds av en Ja
klinisk mikrobiologi som &ar specialist i klinisk mikrobiologi
Omfattande kritisk med tanke p&
laboratorieverksamhet | patientvarden eller som En expert pa klinisk mikrobiologi
forutsatter kravande metoder | ar narvarande i laboratoriet
eller som tacker manga slags ) ]
. begaran om undersokningar. | Yrkeskunnig personal enligt
(niva 1) verksamhetens omfattning och
Far fungera som 6vervakande | karaktar
laboratorium.
Far formedla utlandska
undersokningar pa
underentreprenad.
Laboratorieverksamhet inom En expert pa klinisk mikrobiologi | Ja
klinisk mikrobiologi som ar narvarande i laboratoriet eller
Begransad begrénsar sig till vissa sa ordnas specialarrangemang

Patientnara
verksamhet som
stoder snabb
patientvard

(niva 3)

Patientnara tester med CE-
markt utrustning inom halso-
och sjukvarden och allmant
godkénda metoder.

Till exempel: 3635 Ps-StrAAg,
2360 S-MonAb-0,4746
InfABAg, 4351 RSVAg, 6193
INABNhO, 6383 FI-StrBNhO

Urinodling (U-BaktVi):

Odling av prov, inkubering och
screening av negativa prov sa
att alla prov som odlas skickas
vidare till ett mikrobiologiskt
laboratorium for vidare
undersokningar.

Svalgodling (Ps-StrVi): Odling
av prov och inkubering sa att
alla prov skickas vidare till ett
mikrobiologiskt laboratorium
for vidare undersdkningar.

Laboratorietestet utfors av en
yrkesutbildad person inom
halso- och sjukvarden

Verksamhetsenheten ska
anmala sin verksamhet till
regionférvaltningsverket via det
Overvakande laboratoriet (bilaga
2)

Skriftligt avtal med det
Overvakande laboratoriet (bilaga
3)

Plan for egenkontroll som
utarbetats tillsammans med det
Overvakande laboratoriet (bilaga
4)

Inget separat
tillstand
krévs
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Tabell 2. Undersokningar som far utforas vid ett laboratorium med begransad verksamhet

Kommunférbundets undersékningsnummer Pa vilken utférandeniva far undersokningen utféras?

och -férkortning/patientnéra test

1153 B-BaktVi

Screening av prov pa utférandenivan:
—  negativt (ingen vaxt)
—  positivt (vaxt) samt resultat av gramfargning
(alla positiva ror skickas for vidare
undersokning)

2608 F-SalmVi

Salmonellaodlingar av avféringsprov fran symtomfria
personer vid livsmedels- och miljélaboratorier.

Utforandenivan bor bedémas separat for varje
verksamhetsstalle av den expert pa klinisk mikrobiologi
som ansvarar for verksamheten.

Urinodling (U-BaktVi):

Utforandenivan bor bedémas separat for varje
verksamhetsstalle av den expert pa klinisk mikrobiologi
som ansvarar for verksamheten.

2703 Ps-StrVi

Utférandenivan bor bedémas separat for varje
verksamhetsstalle av den expert pa klinisk mikrobiologi
som ansvarar for verksamheten.

Patientnara test med CE-markt utrustning inom
halso- och sjukvarden och allmant godkanda
metoder.

Till exempel: 3635 Ps-StrAAg,
2360 S-MonAb-0, 4746 InfABAg,
4351 RSVAg, 6193 InABNhO,
6383 FI-StrBNhO

Pa utforandenivan:
- negativt
- positivt
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