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ABSTRACT

Forum for Biopreparedness Diagnostics (FBD) is a collaborative effort between four Swedish governmental
institutes, The National Food Administration, The National Veterinary Institute, The Swedish Institute

for Infectious Disease Control and The Swedish Defence Research Agency. One of the main goals of this
collaboration is harmonisation of methods and equipment between the participating authorities to increase
the level of biopreparedness in Sweden.
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SAMMANFATTNING

Forum fér beredskapsdiagnostik (FBD) ir ett
samarbete mellan fyra svenska myndigheter,
Livsmedelsverket, Statens veterinarmedicinska
anstalt (SVA), Smittskyddsinstitutet (SMI)
och Totalforsvarets forskningsinstitut (FOI).
Ett av FBDs huvudmal 4r harmonisering av
metoder och utrustning mellan de deltagande
myndigheterna i syfte att 6ka beredskapen i
Sverige infor en eventuell B-hindelse, dvs.

dir sjukdomsalstrande mikroorganismer utgér
en fara.

FBD kan ha en roll att vid behov samordna
laborativ kapacitetsforstirkning mellan de
ingiende myndigheterna och styra prover sa
att de hamnar pa ritt laboratorium. FBD kan
dven ha en roll vid analys av specialprover dar
det dr mer oklart vem som har bésta formagan
analysera proverna. I detta sammanhang kan
det bli aktuellt att skicka prover for analys
mellan myndigheterna. En forutsittning for
att detta ska vara meningsfullt ar att sikerstilla
att analysresultat r jamforbara mellan de olika
myndigheterna som ingar i nitverket.

FB.>
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1. BAKGRUND

Syftet med denna rapport ér att beskriva ett kvalitetssystem f6r metodutveckling och validering av
metoder som kan implementeras i FBD:s analysverksamhet. Genom detta kan en FBD-minimistandard
etableras for att sikerstalla kvalité, kapacitet och uthallighet vid provanalys. Detta ér i sin tur en
forutsittning for att vid en B-hindelse (dvs. dir sjukdomsalstrande mikroorganismer utgor en

fara) utnyttja landets samlade analyskapacitet och sikerstilla att provanalyser som utforts pa olika
myndigheter ér tillforlitliga och jamférbara. Denna rapport beskriver hur ett kvalitetssystem idealt borde
utformas och implementeras inom FBD pa de olika myndigheterna for att sikerstilla detta.

Under 2009 slutfordes tva projekt med koppling till provanalys inom FBD: utveckling av multiplex
realtids-PCR och utvirdering av automatiserad extraktion av DNA. Dessa tvd delprocesser dr centrala
verktyg for den molekylira diagnostiken. Vid mindre provserier kan logistik, forberedelser och utfo-
rande, t.ex. olika registrerings-, pipetterings- eller tolkningsmoment, skotas manuellt mellan savil som
inom olika delprocesser. Ett sadant forfarande blir dock snabbt ineffektivt vid 6kat provflode, samtidigt
som det dventyrar den analytiska kvalitén och leder till férsamrad uthallighet. Vid storre provfloden
kommer dven antalet analyser per tidsenhet att begrinsas om osynkroniserad kapacitet mellan olika
delprocesser férekommer.

Ett av FBD:s huvudmal 4r harmonisering av metoder och utrustning mellan de deltagande myndig-
heterna for att 6ka beredskapsférmagan i Sverige infor en eventuell B-handelse. Vid en avsiktlig eller
naturlig spridning av riskklass 3-bakterier dr en fungerande krisberedskap beroende av snabba labora-
torieresultat. Syftet med projektet “Kvalitetssikring av provanalys i FBD” var att etablera ett kvali-
tetssystem for metodutveckling och validering av metoder. Genom detta kan en FBD-minimistandard
etableras for att sikerstilla kvalité, kapacitet och uthallighet vid provanalys. Detta ir ett kriterium for att
prover vid en B-hdndelse ska kunna skickas till annan myndighet i ndtverket, som i sin tur kan leverera
de provsvar som efterfragas.
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2. SYFTE

Syftet med detta projekt har varit att paborja arbetet med att etablera ett kvalitetssystem for FBD.
De dokumentationskrav som giller enligt ISO 9001:2008 ir att ett kvalitetssystem maéste innehalla

o Kvalitetsmanual
o Kvalitetspolicy

o Dokumenterade rutiner och redovisande dokument som organisationen har fastlagt
for hur dess processer planeras, genomfors och styrs

Dessa tre punkter har legat till grund for det arbete som har utforts i projektet. En kvalitetsmanual for
FBD har skapats, en kvalitetspolicy har formulerats och dokumenterade rutiner och redovisande doku-
ment producerats. Detta for att mojliggora ett av FBD:s storsta mél, ett samarbete dar prover ska kunna
skickas mellan samverkande myndigheter och analyseras. Detta arbete har genomf6rts med utgangs-
punkten frin en workcel (figur 1, 2 och 3), som ir en analyskedja med en etablerad kvalitetsstandard.

Med hjilp av en workeell kan, om kapaciteten pa den egna myndigheten inte ricker till, prover skickas
till en annan FBD-myndighet for analys. En forutsittning for att man ska kunna skicka prover mellan
myndigheterna ar att provanalysen sker enligt samma kvalitetskriterier. Detta kriver att myndigheterna
inom FBD harmoniserar de kvalitetskriterier och standarder som ingar i workcellen.

Workeellens kirna utgérs av komponenter, vars process och resultat maste valideras separat, vartefter
workeellen valideras som en helhet. Aven handhavare maste certifieras for att sikerstilla att de ana-
lyskrav som en FBD-kvalitetsstandard stilleruppfylls. Validering av workcellen och de ingdende
komponenterna dr nodvindig for att undvika att en osynkroniserad workcell skapas med inkompatibla
komponenter, nagot som omoéjliggor en effektiv helhetsprocess. En workcell behéver inte se likadan

ut pa olika myndighetslaboratorier, men processen som helhet maste uppfylla de krav som stills av en
FBD-kvalitetsstandard. Ett internt arbete maste ligga till grund for vilken typ av utrustning som limpar
sig bast for respektive myndighet. Det dr dédrfor av yttersta vikt att specificera och ta fram underlag for
validering och dérigenom kvalitetssakring, av en workcells olika komponenter, funktioner, reagens och
handhavande.
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3. KVALITETSSYSTEM

3.1. VARFOR ETT KVALITETSSSSTEM?

Syftet med att infora ett kvalitetssystem ér att dirmed kunna arbeta fokuserat och motiverat mot en hall-
bar framgéng, ett stindigt forbattringsarbete och att uppna uppsatta verksamhetsmal. Ett Iyckat kvali-
tetssystem kommer dven att motivera deltagare att samarbeta och rikta kunskaper och erfarenheter mot
samma mal. Ett fungerande kvalitetssystem kan endast uppnéas om samsyn bland deltagarna har skapats.
Kvalitetssystem foresprakar vikten av noggrann och kontinuerlig dokumentation, for genom denna kan
lardomar dras fran tidigare erfarenheter.

Ett kvalitetssystem ska innehalla foljande dokument:

1. Kvalitetsmanual. En kvalitetsmanual dr verksamhetens handbok och innehaller bland annat grund-
laggande information om verksamheten och vilka mél och visioner som verksamheten arbetar mot.

2. Mal, vision och virderingar. En vision ar ett 6nskat tillstind och som ett led i att ndrma sig en vision
ska styrgruppen (SG) bestimma delmal. For att inspirera och arbeta mot samma mal 4r det ven vik-
tigt att kommunicera visionen, malen och virderingarna till deltagarna, bade muntligt och skriftligt.

3. Dokumentation. For att arbeta mot ett hallbart kvalitetssystem och sikerstilla de processer som
arbetas fram 4r den kontinuerliga och redovisande dokumentationen nédvindig. Dokumenten ska
minst innefatta hur ett projekt eller en process planeras, styrs och genomfors.

For att astadkomma ett bra kvalitetssystem inom FBD bér styrgruppen striva efter att uppfylla
foljande punkter:

« Effektivt utnyttjande av resurser

o Genomfora projekt som bidrar till en kad nationell krisberedskapsférméiga

* Forutse hur ett projekt eller annat arbete skulle passa in i ett storre perspektiv genom att
planera bade lang- och kortsiktigt

o Utvirderingar, feedback och féregaende projekt ska ligga som underlag vid inkép av ny utrustning,
framtagning av nya projekt, personaltillsittning i kommande projekt, forbattrings- och kvalitetsarbete
och andra beslut inom projektets ramar

o Ha tydligt uppsatta mal som samtliga deltagare inom FBD arbetar fokuserat och
maélmedvetet mot

« Stindigt folja upp och utvirdera projektets arbete

o Uppritthalla och underhalla moéjligheten f6r nytinkande och stindig forbittring och ddrmed skapa
forutsittningar for nya idéer

« Skapa mojligheter for en kunskapsbank genom att uppmuntra personlig kompetenshéjning och
framforallt ge tillfillen for kunskapséverforing inom och mellan myndigheterna

o Arbeta milmedvetet med stindigt kvalitets- och forbittringsarbete

o Vidareformedla resultat som erhalls i verksamheten. For att arbetet inom FBD ska uppna framgang,
skapa engagemang och vara en del av ett storre perspektiv, dven utanfor verksamheten, kan det vara av
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nytta att vidareformedla verksamhetens arbete. Det dr darfor viktigt att informera om och eventuellt
involvera potentiella intressenter i projektet och dess framtida planer.

Gora riskanalyser vid initiering av nya projekt. Med hjilp av en riskanalys kan risker graderas efter hur
omfattande de 4r och man kan bestimma vilka férebyggande atgirder som ska vidtas.

Figur 1. lllustrationen visar de olika delarna i ett lyckat kvalitetssystem.

Styrgruppens ansvar

Policy IT
Feedback
Mal och vision
Deltagarnas ansvar
Kunskapsoverforing

Kva lltetssystem Kvalitetsansvarig
Kompitensprofil Kvalitetsrevision
Dokument Uppféljningar

Kvalitetsgenomgang
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4. WORKCELLEN

Med hjilp av workcellen kan kvalitetskraven pa metodutveckling, validering, analys, reagenser, utrust-
ning, personal och logistikhantering, harmoniseras. Detta kommer i sin tur att leda till etableringen av
en gemensam kvalitetsstandard inom FBD - en forutsittning for att kunna samarbeta med full spar-
barhet vid skarpa ligen.

Figur 2. En illustration av analyskedjans eller workcellens komponenter som under projektets gang har kvalitetssikrats.
Laboratory Information Management System, LIMS, &r ett IT-system som [6per genom hela projektet och ddrmed
sakerstéller analyskedjans genomgaende logistik.

4.1 VALIDERING AV METOD

Validering innebir att en metod, process eller ett system utreds och testas fér bedomning av om den/det
utfors enligt den egna myndighetens krav och/eller enligt metoder som ér internationellt accepterade.
En verifiering ar en bekriftelse pa att den validerade metoden utfér vad som har dokumenterats i
valideringsprotokollet. I en validering av en metod ska dven kvalificering av den inblandade utrustningen
och/eller IT-system inga (kriver upprittande av kvalificeringsprotokoll), liksom certifieringen av den
inblandade personalen.

For att en validering ska vara korrekt utford ir det viktigt att dokumentationen (valideringsprotokol-
let) dr specifik, utfdrlig och omfattande. Valideringsprotokollet forvissar om att valideringen har skett
enligt stillda krav och mojliggor samtidigt sparbarhet och reproducerbarhet. Valideringsprotokollet
ska innehalla dokumentation pé de tester som har utforts genom hela validerings- och kvalificerings-
processen. En slutsats ska ocksa ingd, dir resultaten fran metodvalideringen och kvalificeringen
redovisas. Valideringsprotokollet utformas som en rapport eller checklista, dir dven bilagor och refe-
renser ingar. Valideringsprotokollet signeras av den som utfort valideringen och sparas i denna pap-
persversion av en, pa respektive myndighet, utsedd person.

En metod som anvinds pa en myndighet kan valideras och/eller verifieras pa en annan, sa linge ett
godkint exemplar av valideringsdokumentet finns pa myndigheten dir metoden anvinds.
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4.2 STEG FOR STEG-VALIDERING
1. Valideringsplan

o Det forsta steget i valideringsprocessen ir att planera valideringen. I valideringsplanen (Validation
Plan, VP) ska en tidplan ing4, med bestimda datum f&r delmél och slutdatum. Vid validering av en
metod kan arbetsuppgifterna fordelas pa flera personer och i VP:n ska dessa anges. Master Validation
Plan, MVP, kallas den 6versiktliga plan, dir flera VP:n (det vill siga flera metodvalideringar) ingar.

2. Kvalificering

¢ Vid valideringen av en metod ska dven den ingdende utrustningen kvalificeras. Design Qualification,
DQ, ar ett samlingsnamn f6r User Requirements specification, URS och Functional Design Specification,
FDS. URS ir specifikationen pa de funktioner och krav (personalkompetens, prestanda, sikerhetskrav
etc.) som ska uppfyllas av en utrustning fore valideringen. Efter att en URS har upprittats kan en
FDS goras, dir utrustningen och dess konstruktion bestims med avseende pa de krav som har stillts
i URS:en. I en FDS ska garantier, dokumentationskrav och leveranstider specificeras. DQ:n ska
upprittas i samrad med leverantorer, dir deras uppgift blir att uppfylla de krav som stills. En DQ
utfors innan en utrustning bestalls.

3. Kravspecifikation

Ett annat namn fér DQ ar kravspecifikation. En kravspecifikation 4r en dnskelista med bestillarens

krav pa och kriterier for den produkt, till exempel en vara, tjinst eller en kombination av bada, som ska
inhandlas. For att fa ett bredare perspektiv pa vilka krav och behov som ska uppfyllas kan det vara bra att
fler 4n en person involveras i framtagningen av kravspecifikationen.

Foljande ska ingd i en kravspecifikation:

* En innehallsforteckning

o En kort beskrivning av varfor produkten behovs

¢ En forteckning 6ver krav som nuvarande produkt inte uppfyller

¢ Vilken kompetens som krévs av personalen for att kunna anvinda produkten
¢ Ungefirlig prisklass

o Krav pa funktionalitet

o Vad produkten ska hantera (16sningsmedel, agens, buffert osv.)

o Krav pa prestanda

o Sakerhetskrav

o Extra tilligg som kan behévas (sikerhetskopiering, UV-lampor, hyllplan osv.)
¢ Vad som ska ingd i serviceavtalet

o Leverensvillkor
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Den produkt som motsvarar krav och kriterier stillda i kravspecifikationen ska i
tillimpliga fall genomga foljande:

Bestillaren kan eventuellt utfora ett Factory acceptance test, FAT, hos leverantoren for att forsakra sig
om att kraven har blivit uppfyllda. Ett testprotokoll ska upprittas i forvig och sammanféras med en
testrapport, dér resultaten dokumenteras. Testrapporten ska dven innehélla eventuella avvikelser och
information om vilka atgirder som har vidtagits.

En Site acceptance test, SAT, kan goras innan utrustningen har levererats. SAT gors av bestallaren
tillsammans med leverantéren och kan goras pé plats hos bestillaren. I en SAT testas och granskas
konstruktionen, hur man upprittar rutiner, utrustningsmanual och serviceavtal. Hir dokumenteras
dven de eventuella dndringar som identifieras som nédvindiga under detta SAT.

Installationskvalificering, Installation Qualification, IQ, utfors nir utrustningen har levererats. Da
kontrolleras om utrustningen 6verensstimmer med de krav som har stillts. Granskning gors av
konstruktion och/eller systemet/programmet, olika installningar, installationer av utrustning och/
eller programmet samt lokalerna. En IQ kan dven kan vara till nytta vid framtida uppgraderingar eller
byten av utrustning.

Vid funktionskvalificering, Operation Qualification, OQ, kontrolleras att utrustningen fungerar enligt
de krav som har stillts, genom att utrustningen testas med de prover och reagenser som ér avsedda for
den.

Performance Qualification, PQ, ar ett steg dar hela processen som utrustningen ingar i genomfors.
For att processen ska vara validerad och resultaten reproducerbara ska tre pa varandra foljande
PQ:n utforas och samtliga ge ett resultat inom de bestimda grinserna.

Rengoringskvalificering, Cleaning Qualification, CQ, innebir att en rad tester utfors for att kontrollera
att rengoringsproceduren fungerar korrekt, att de stillda renlighetskraven uppfylls och att
rengoringsproceduren ér reproducerbar.

En riskanalys ska géras for utrustningen, dir de avvikelser som kan uppsta rangordnas. Atgirder
som kan vidtas nir avvikelser uppstar och eventuella preventiva atgirder ska inkluderas i
kvalificeringsprotokollet. I valideringsprotokollet ska ovanstiende dokumentation vara hinvisade.

4. Personalcertifiering

En eller flera personer kan inga i valideringen av en metod. Nir fler d4n en person ingar ar det viktigt att
specificera vilka steg som varje person ansvarar for. En personalcertifiering ska innehalla de moment
som ska beharskas fore utférandet av ett, flera eller alla steg i en analyskedja. Den ér ett slags korkort
eller kompetensbevis, som kravs for att en person ska kunna utféra ett eller flera moment sjélvstindigt.

S. Godkinnande

Det sista steget i valideringen ér ett godkidnnande dir de personer som genomfort valideringar traffar
styrgrupp och kvalitetsansvarig(a).
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Ett valideringsprotokoll ska innehalla fljande:

Framsida
Ett tydligt och informativt namn pa metodvalideringen ska finnas pa framsidan, tillsammans med
utgavans nummer, datum ndr protokollet dr utfirdat och namnet pa den som har utfirdat respektive

godkint protokollet.

Forsattsblad
Forsittsbladet bestar av en sammanfattning av metodvalideringen, ddr syftet ar att ge lisaren en snabb
overblick av vad valideringsprotokollet innehaller.

Bakgrund

Valideringsprotokollet ska innehélla en bakgrund till den metod som ska valideras och en beskrivning
av vilka tester som ska utféras inom valideringen. I testbeskrivningen ska dven en redogorelse f6r varfor
just dessa tester dr limpligast och hur de ska utforas inga.

Forbestimda kriterier
Kiriterier pd resultaten ska redan i forvig bestimmas och ingd i valideringsprotokollet.

Granskning
I valideringsprotokollet ska anges vem eller vilka som granskar processen. Vid ackreditering av en metod
ska ackrediteringsorganet specificeras.

Parametrar
De parametrar som ingar i metoden ska testas och valideras.

Kvalificeringsprotokoll
I kvalificeringsprotokollet ingar kvalificering av all instrumentering och utrustning som ska anvindas,
har ingar allt fran IT-system till pipetter och dandamalsenliga lokaler.

Personalcertifiering
Den som ska utfora testerna ska vara certifierad, vilket ska styrkas med ett certifieringsunderlag.

Test av metod
Ett steg for steg-flodesschema for hur metoden testades ska inga. Hir ér det viktigt att flodesschemat ar
tydligt och inkluderar alla berdkningar som har utférts.

Prover, reagenser och kontroller
Vilka prover och reagenser som har anvints samt vilka kontroller som har gjorts ska specificeras.

Resultat och observationer
Tester ska genomforas tre ginger efter varandra och observationer och resultat av testerna ska inga i
protokollet.

Riskanalys
En riskanalys ska ingd i protokollet, dir de avvikelser som kan uppsta rangordnas. Har ska dven dtgirder
som kan vidtas inkluderas tillsammans med eventuella preventiva dtgirder.

FE.
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5 RESULTAT

I projektet har en kvalitetsmanual for FBD skapats. I den finns grundliggande information om myn-
dighetssamverkan inom FBD, men dven om SG, deltagare, projektgenomforande, ekonomi och hem-
sida etc. Vidare har projektet formulerat en kvalitetspolicy f6r FBD.

Dokument har tagits fram for att kvalitetssikra analyskedjan fran provutskick till provsvar mellan
myndigheterna inom FBD. Detta arbete har genomforts med utgingspunkten workeell (figur 3).

Figur 3. lllustrationen visar samtliga dokument (bilagor) som har producerats inom detta projekt fér workcellen. Dessa
dokument bér inga fér att uppfylla de dokumentationskrav som stélls i 1ISO 9001:2008 och fér att méjliggéra ett samarbete
inom FBD, dér prover ska kunna skickas for analys mellan olika myndigheter.

Med workcellen som utgangspunkt har dokument f6r harmonisering av kvalitetskraven for metodut-
veckling, validering, analys, reagenser, utrustning och personalcertifiering utarbetats. Aven dokument

tor logistikhanteringen har tagits fram.

12
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Féljande dokument har skapats i projektet (bilagornas koppling till respektive komponent i

workeellen ses i figur 3):

Bilaga A:
Bilaga B:
Bilaga C:

Bilaga D:
Bilaga E:
Bilaga F:
Bilaga G:
Bilaga H:
BilagaI:

Bilaga]J:

Bilaga K:

Provremiss — Analys av provinom FBD.

Silherpesvirioner — Protokoll fér handhavande och validering av nya batcher.

Protokoll fér dokumentationsriktlinjer for bioinformatisk sparbarhet vid framtagande
de av realtids-PCR primers och prober.

Valideringsprotokoll for realtids PCR-analys for detektion av bakterier.
Valideringsprotokoll for referens/kontrollmaterial (prov.)
Valideringsprotokoll for referens/kontrollmaterial (DNA).
Kvalificeringsprotokoll - for kvalificering av utrustning.
Certifieringskort — for certifiering av personal.

Kvalitetskrav vid datatolkning av realtids-PCR.

Provsvarsmall - for analys av prover inom FBD.

Excelbaserad provhanteringssystem — for hantering av storre provkvantiteter
analyserade inom FBD.

For att forbittra arbetet med projektgenomférande inom FBD har dven ett protokoll for en s.k.

kompetensprofil skapats (bilaga L). Begreppet kompetens omfattar de kunskaper, erfarenheter och

fardigheter som en individ har och kan tillimpa vid utférandet av en uppgift. For att kunna specificera

kompetens ska varje FBD-deltagare skapa en kompetensprofil. Genom att anvinda sig av kompetens-

profiler kan valet av projektgruppen, med hinsyn till deltagarnas kompetens och intresseomraden,

forenklas och optimeras.

FE.
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6 KVALITETSMANUAL

6.1 KVALITETSPOLICY

Alla deltagare i FBD har del i ansvaret for kvaliteten i verksamheten. Genom samarbete och ansvars-
tagande kan hog kvalitet uppnas. Foljande viktiga punkter ingar i FBD:s kvalitetspolicy:

o Samhillet kommer i forsta hand.

o Alla myndigheter som ingér i FBD har lika vérde.

o FBD ska arbeta pa ett transparent sitt.

« Alla deltagare ges mojlighet att bidra med sin kunskap och kompetens for att aktivt och
engagerat forbittra arbetet inom FBD.

o FBD:s kvalitetssystem ska uppfylla de krav som stills i ISO 9001.

o Kvalitetsarbetet ska regelbundet foljas upp och revideras for att forebygga brister, sikerstilla
kvaliteten och utveckla arbetet inom FBD.

6.2 RIKTLINJER

FBD:s kvalitetssystem foreslas folja riktlinjerna i ISO 9001. Inom ISO 9001 standardiseras uppbyggna-
den av ett kvalitetsledningssystem, dir kundfokusering, ledarskap och processyn lyfts fram. Standarden
betonar dven vikten av att utfora stindiga férbattringar.

Kraven i standarden leder organisationen till att uppritta, dokumentera, underhalla och stindigt
forbittra kvalitetsledningssystemet. Enligt standarden ska féljande punkter f6ljas for att infora ett
kvalitetsledningssystem enligt standarden:
o Ta fram de processer som behovs for kvalitetssystemet.
¢ Bestimma ordningsfoljden och hur processerna ska samverka.
¢ Bestimma vilka metoder och kriterier som kravs for att en process ska fungera och styras
pa ratt satt.
« Se till att information finns tillginglig for att sakerstilla funktion och 6vervakning av en process.

* Processerna ska mitas, 6vervakas och analyseras. Det ar dven viktigt att vidta nédvindiga
atgirder for att uppna planerade resultat och mojliggora stindiga forbittringar.

Dokumentation ar en viktig del i kvalitetsledningssystem. Det finns olika typer av dokumentation:
1. Dokument som informerar, bade internt och externt, om hur kvalitetsledningssystemet dr upp byggt.

2. Kvalitetsplaner, som beskriver hur kvalitetsledningssystemet implementeras pa en produkt,
tjanst eller ett kontrakt.

3. Dokument som informerar om hur de enskilda delarna i en storre process ska utforas, s kallade rutiner.

4. Redovisande dokument, som visar vilka moment som ar utférda. De innehdller aven de
erhillna resultaten.

14
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6.3 KVALITETSGENOMGANG

Kvalitetsarbetet inom FBD presenteras under kvalitetsgenomgéangen. Dessa genomgéngar ir viktiga
for att underhalla, uppdatera och sikerstilla kvaliteten pé kvalitetssystemet inom FBD. Kvalitetsgenom-
gangar dr dven viktiga i utbildningssyfte, bade f6r nya och gamla FBD-projektdeltagare.

De kvalitetsansvariga bestimmer i samf6rstind med styrgruppen nér den érliga kvalitetsgenomgangen
ska dga rum, limpligtvis sker den efter kvalitetsrevisionen.

En sammanfattning av revisionerna tillsammans med en atgirdsplan kommer att finnas tillginglig pa
FBD:s interna wiki (se 6.12).

I samband med kvalitetsgenomgangen ska ordféranden for FBD presentera verksamheten, dess visioner
och mal. Syftet med presentationen ir att utbilda och inspirera nya och gamla FBD-deltagare.

En presentation av kvalitetsarbetet inom FBD ska innehalla f6ljande punkter:

o Definitionen av, och syftet med, ett kvalitetssystem och hur det tillimpas inom FBD.
o Rapporter fran kvalitetsgranskning och eventuella forbattringar som ska genomféras.
o Planerade f6rbittringar inom FBD:s kvalitetssystem och en tidplan for atgirderna.

* Planerade forbittringar i kvalitetsmanualen och en tidplan for eventuella atgarder.

o Eventuellt behov av nya deltagare, ny utrustning och/eller utbildning.

* Presentation av nya FBD-deltagare.

6.4 KVALITETSANSVARIG

Projektgruppen for kvalitetssikring foreslar att en person utses av styrgruppen till kvalitetsansvarig for
FBD. Den kvalitetsansvariges uppgifter bestar bland annat av att dela ut och sammanstilla utvirderingar
samt att koordinera och presentera en érlig kvalitetsgenomgang. Den kvalitetsansvarige ska dven sam-
manstilla och presentera resultaten fran kvalitetsrevisionerna.

6.5 KVALITETSREVISIONER

Kvalitetsarbete ir ett stindigt forbattringsarbete. For att uppna sd hog kvalitet inom FBD:s verksamhet
som mojligt, liggs stor vikt vid granskningen av kvalitetsarbetet. Forbattring kan underlittas av regel-
bundna revisioner. Kvalitetsrevisioner utfors 1 ggn/ar pa varje myndighet av FBD-deltagare tillsammans
med den kvalitetsansvarige. For att undvika hemmablindhet kan revisioner utf6ras tillsammans med en
kvalitetsansvarig frin annan myndighet inom FBD. Under revisionen granskas det kvalitetsarbete (krav,
rutiner, dokumentation osv.) som har genomforts inom FBD med kvalitetsmanualen som underlag.

Kvalitetsmanualen ar ett levande dokument som ska uppdateras och forbattras. Darfor ska dven den
granskas vid kvalitetsrevisionen.

6.6 STYRGRUPPEN

Styrgruppen bestar av tva representanter fran varje myndighet med roterande ordférandeskap. For

att na framgang och bedriva kontinuerligt forbattrings- och kvalitetsarbete inom verksamheten ér det
viktigt att styrgruppen tar fram tydliga mal for detta och foregar med gott exempel. Det ar dven viktigt
att styrgruppens arbete ér transparent, tydligt och organiserat. Styrgruppens uppgift 4r att formulera och
kommunicera verksamhetens virderingar, mal och vision, i bade tal och skrift. Styrgruppen ska dven
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motivera de 6vriga deltagarna och engagera dem i att fokuserat arbeta mot samma mal och vision.

Projektets/nitverkets viktigaste resurs dr dess deltagare och den kompetens varje deltagare har. Dirfor
ar det viktigt att styrgruppen uppmuntrar och motiverar de 6vriga deltagarna till engagemang, samar-
bete, personlig utveckling och kunskapsoverféring.

Styrgruppen ska vara mottagare av feedback och idéer och dirmed framja deltagarnas engagemang i
verksamhetens framgang. Den ska dven vara tillginglig for deltagarna vid behov av rdd och problem-
16sning.

Kunskapsoverforing mellan myndigheterna ar en viktig del i projekten som bedrivs inom FBD dir varje
deltagare bidrar med sin expertis. For att deltagarna inte ska ata sig for mycket, ska de sjilva genom en
riskbedomning identifiera och tydliggora, redan vid projektstarten, sina brister i tid och/eller kompe-
tens eller andra faktorer som riskerar att inverka negativt pa projektens genomférande.

1. Kontaktperson

For varje projekt utses en kontaktperson i styrgruppen. Kontaktpersonen ska vara vil insatt i projektet,
ge projektledaren st6d och kontinuerligt rapportera till styrgruppen.

2.Rollerna
Styrgruppens uppgift ar att

Ta fram en strategisk plan f6r projektet och besluta vilka delprojekt som ska genomf6ras.
Utforma projektuppdrag och fatta beslut om vilka resurser som ska tilldelas projekten.
Godkinna projektbeskrivningen innan projektet startar.

Kontinuerligt félja upp projekten.

Projektledarens uppgift ar att tillsammans med 6vriga projektdeltagare formulera om projektuppdra-
get till en projektbeskrivning (etableringsfas) genom att gdra en uppdragsanalys och besvara fragorna:
varfor? (bakgrundsanalys), vad? (malanalys), hur? (direktivanalys) och vilka? (intressentanalys).

Nir projektbeskrivningen har godkints av styrgruppen upprittar projektledaren en projektplan enligt
UPAB-modellen. Under projektets gang ska projektledaren ocksa motivera, etablera, strukturera och
leda projektet samt fordela resurserna. Projektdeltagarna ska aktivt delta i projektarbetet under den
avsatta tidplanen.

3. Kompetensprofil

Begreppet kompetens omfattar de kunskaper, erfarenheter och firdigheter som en person har och kan
tillimpa vid utférandet av en uppgift. For att kunna specificera kompetens ska varje deltagare skapa en
kompetensprofil (se bilaga L), dir utbildning, kunskaper, erfarenheter och sirskilda firdigheter precise-
ras. I kompetensprofilen finns dven mojlighet att lyfta fram de omraden som deltagarna ar intresserade
av. Genom att anvinda sig av kompetensprofiler kan valet av projektgruppen, med hinsyn till delta-
garnas kompetens och intresseomraden, férenklas och optimeras. Det 4r varje deltagares ansvar att
uppdatera sin kompetensprofil.
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4. Rapportering

Projektledaren f6ljer upp de milstolpar som ar uppsatta i projektplanen och rapporterar kontinuerligt
till styrgruppen via dess kontaktperson.

Styrgruppen formulerar ett projektuppdrag som innehaller bakgrund, mal, direktiv, budget,
forvintade leveranser och férslag pa lamplig projektledare.

Projektuppdraget och ett férslag pa en projektgrupp, limnas till projektledaren.
Projektgenomfdrande sker enligt Utvecklingsprojekt AB (UPAB)-modellen som kortfattat kan
beskrivas enligt foljande:

Projektledaren formulerar tillsammans med 6vriga projektdeltagare om projektuppdraget
till en projektbeskrivning (etableringsfas) genom att géra en uppdragsanalys och besvara
fragorna: varfér? (bakgrundsanalys), vad? (mélanalys), hur? (direktivanalys) och

vilka? (intressentanalys).

Projektbeskrivningen godkanns av styrgruppen.

Projektledaren formulerar projektplan, budgetplan och en riskanalys som diskuteras i
projektgruppen och sedan stims av med styrgruppen.

Projektets utforandefas startar nir uppdragsgivare och projektgrupp ar 6verens om
projektplan, projektdeltagare och budget.

Projektet rapporteras genom muntlig redovisning i slutet av aret och genom en skriftlig
rapport som liggs upp pd den interna hemsidan och trycks i FBDs rapportserie.

Styrgruppen beslutar formellt att projektet avslutas.

1. Riskanalyser och forebyggande atgirder

Projektledaren ska redan fére projektstarten faststilla mojliga atgarder for att minimera och helst eli-
minera avvikelser som kan uppsta under projektets gang. Foljande punkter ska angripas vid formule-
ringen av en rapport:

Identifiera vilka avvikelser som kan uppsta under projektets gang.

Identifiera faktorer som kan orsaka avvikelserna.

Efter identifiering av avvikelser och moéjliga orsaker till dessa ska forebyggande atgirder identifieras
och bestimmas.

Nir atgiarder vidtas dr det viktigt att dokumentera dem och de erhallna resultaten for framtida bruk.
Det ar aven viktigt att f6lja upp de atgirdade avvikelserna for att forsikra sig om att problemet 4r 16st.

2. Kunskapsoverforing

Med sina olika erfarenheter, utbildningar, specialomraden, intresseomraden och nitverk ar deltagarna i
FBD samarbetets viktigaste resurs, som tillsammans kan skapa en stor och slagfardig kunskapsbank som
stracker sig 6ver myndigheterna. En utvecklingspunkt som har identifierats hos FBD ar behovet av att
lyfta fram den tysta och personbundna kunskapen.

Personer som har deltagit i konferenser finansierade av FBD ska dela med sig av sina nya kunskaper

FE.



FORUM FOR FB‘
BEREDSKAPSDIAGNOSTIK .

genom en skriftlig reserapport tillginglig for samtliga FBD-deltagare. Deltagarna uppmuntras ocksa till
kunskapsoverforing, antingen skriftligt eller muntligt, vid gemensamma méten. Malet dr att 6ka moj-
ligheterna till kompetensspridning genom fler tillfillen f6r kunskapsoverféring, for att uppritthélla en
gemensam kunskapsbank inom FBD.

For att standigt utveckla och forbittra arbetet inom FBD ir feedback en viktig del av utvecklingsarbetet.
Maijlighet att limna feedback ges vid utvirderingstillfillen eller tas emot nér som helst av kvalitetsgruppen.

1. Utvirdering

Syftet med utvirderingarna ar bland annat att lyfta fram deltagarnas asikter, limna feedback till stry-
gruppen och pa sé sitt beddma om verksamhetens mal har uppnitts. Genom att utvirdera arbetet inom
FBD kan lirdomar dras fran tidigare erfarenheter, bade bra och mindre bra. Utvirderingsblanketter
lamnas ut av kvalitetsgruppen vid kvalitetsgenomgangen. Deltagare som inte kan nérvara far mojlighet
att limna in sina utvirderingsblanketter via mejl.

Foljande fragor ska besvaras i utvirderingsblanketten:

Har du fatt information om vad styrgruppen arbetar med?
Styrgruppens arbete: Vad skulle du vilja lamna for positiv feedback till styrgruppen?

Vad kan styrgruppen bli battre pa?

Vad tycker du om det projekt som du ingick i senast?
Vad vill du lamna for positiv feedback om projektet?
Projektet:
Hur skulle projektarbetet ha kunnat bli battre?
Uppnaddes projektets uppsatta mal?

Hur kan resultatet fran detta projekt inforlivas i FBD:s fortsatta arbete?

Vad tycker du om FBD?
FBD som helhet: Vad vill du lamna for positiv feedback till FBD?

Vad kan FBD bli battre pa?

Intern och extern hemsidan | vilket sammanhang anvander du hemsidan?
Tycker du att hemsidan &r tillrackligt tydlig/anvandarvanlig?

Hur kan hemsidan bli battre?

Kvalitet: Var ser du att kvalitetsarbetet har inforts i FBD?
Hur fungerar kvalitetsarbetet inom FBD?

Vad &r positivt med kvalitetsarbetet inom FBD?
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Utvirderingarna samlas in och sammanstills av de kvalitetsansvariga. I samband med detta ska dven en
utvirdering inom styrgruppen utforas. Syftet med utvirderingen ér att fa fram styrgruppens asikter om
bland annat genomf6rda projekt och att avgéra om malen har uppnatts. En utvirdering inom styrgrup-
pen ar dven viktig for det stindiga forbattringsarbetet inom FBD.

Foljande fragor ska besvaras inom styrgruppen:

Vad ir vi bra pa inom SG?

Vad kan vi bli bittre pa?

Har de genomf6rda projekten kommit till nytta?

Uppnar vi 6nskade mal och resultat?

Om inte, hur skulle vi kunna komma nirmare vart 6nskade lige?
Hur fungerar kvalitetsarbetet inom styrgruppen?

Hur fungerar kvalitetsarbetet hos de 6vriga FBD-deltagarna?
Bidrar alla myndigheterna till FBD i 6nskad utstrackning?

Ovriga asikter

2. Uppfoljning

Resultaten fran utvirderingen kommer att f6ljas upp av kvalitetsgruppen. Vilka eventuella dtgirder och
forbattringar som infors presenteras vid kvalitetsgenomgangen. En sammanfattning av uppfoljningarna
och dtgirdsplanen kommer att finnas tillginglig pa den interna hemsidan.

Enligt kvalitetspolicyn ska “alla deltagare ges mdjlighet att bidra med sin kunskap och kompetens for att
aktivt och engagerat forbittra arbetet inom FBD”. Forslag fran deltagarna f6r framtida projekt ar darfor
vilkomna till styrgruppen och alla férslag kommer att 6vervigas vid nista styrgruppsmote.

1. Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap (MSB)

Projektet finansieras av anslaget 2:4 Krisberedskap som beslutas arligen av Myndigheten f6r samhalls-

skydd och beredskap (MSB).

De fyra myndigheterna dskar medel frin MSB, ett &r var pa roterande basis. Livsmedelsverket ar 2011,
SMI 2012, SVA 2013 och FOI 2014. Den myndighet som ar ordférande och forvaltar medlen anvinder
cirka tio procent av dem for att organisera FBD.

Den myndighet som forvaltar medlen och organiserar FBD ska utfora féljande:

Utse en ordforande fran den egna myndigheten for det aret.
Arbeta fram ett budgetforslag.
Sammankalla, leda och sammanstilla méoten.

Agera som kontaktmyndighet och rapportera till MSB.

2. Ersittning

Deltagarna ska lamna uppgift till projektledaren om hur manga timmar som hon eller han, i konsensus
med sin arbetsgivare (nirmaste chef), kan bidra med till arbetet inom FBD.

FE.
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Det ar varje deltagares ansvar att dokumentera de timmar som har dgnats &t FBD. Tidrapporten skickas
sedan vidare till koordinatorn hos den egna myndigheten, som i sin tur rekvirerar medel frin den myn-
dighet som organiserar och forvaltar medlen for innevarande ar.

1. Wiki

Projektrummet eller den s.k. interna hemsida som anvinds inom FBD i4r en Wiki-baserad sida
lokaliserad p4 en siker server. Eftersom myndigheterna ér geografiskt utspridda far wiki:n en central
roll som knytpunkt hos FBD.

Syftet med wiki:n ér att ge deltagarna tillgang till kontaktuppgifter, métesschema, och information om
avslutade och framtida projekt. Det ska dven vara majligt for deltagarna att stilla fragor och diskutera
med varandra. Wiki:n ska dven agera som kunskapsbank for FBD, dir deltagare kan himta och limna

information (figur 4).

For att ha tillgang till wiki:n krévs inloggningsuppgifter som erhalls av ordféranden f6r FBD.
Styrgruppen viljer ut en deltagare som ansvarar for att skota och uppdatera wiki:n.

En arlig revision av behoriga projektmedlemmar ska ske, sa att personer som har avslutat sitt FBD-
engagemang forlorar sin inloggningsmojlighet. Revisionen sker i bérjan av ett nytt FBD-ar.

Figur 4. lllustrationen visar vilken information som ska vara tillganglig fér deltagarna inom FBD.

Kunskapsoverforing Projektinformation
Kunskapsbank Motesschema
Dokumentation Kontaktuppgifter
Uppfoljningar Kompetensprofil
Wiki:n
2. Felrapportering

Nir ett fel pa wiki:n, som har med systemet att gora, uppticks av en deltagare ska det anmalas till
FBD:s ordférande.

3.IT-sikerhet

For att forhindra obehoriga personer fran att fa tillgang till information péa den interna hemsidan ar
inloggningsuppgifterna personliga och far inte limnas ut till personer utanfér FBD.
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6.13 DOKUMENTATION

Framtagna dokument utgér underlag vid formulering av nya projekt, kop av ny utrustning, nyrekryte-
ring av personal, forbittrings- och kvalitetsarbetet samt andra beslut som ska fattas inom verksamheten.
Med ett vilfungerande dokumentationssystem kan man ldra sig av tidigare erfarenheter och littare
forutse framtidens behov, mojligheter och risker. For att minska risken for att skrivelser misstolkas ska
ett tydligt och lattforstaeligt sprak anvindas. Korrekt skrivna dokumentsikerstaller

* Reproducerbarhet

« Spéarbarhet

e Validering

o Verifiering

Innan ett dokument kan fardigstillas ska det utvirderas av en eller flera kollegor for att ytterligare sikra
dess kvalitet. Framtagna dokument ir levande, vilket innebir att de kontinuerligt granskas, uppdateras

och vid behov dndras och detta utfors alltid vid de &rliga kvalitetsgranskningarna. Andringar i dokument
ska godkannas av styrgruppen innan de utfardas.

FE.
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I detta projekt har arbetet med att bygga upp ett kvalitetssystem, enligt en workcell, pabérjats for
FBD och ett antal dokument f6r harmonisering av kvalitetskrav och for logistikhantering har skapats
(se sidan 12).

Antalet deltagare inom FBD har vuxit och allt fler projekt pagr. Detta kriver ett kvalitetssystem for
att mojliggora ett mer systematiskt samarbete. Nya medlemmar kan nu fa en bra introduktion om
FBD och dess kvalitetspolicy genom en kvalitetsmanual. Aven information om FBDs interna wiki,
ekonomi, styrgrupp, kvalitetsgenomgéing, projektgenomforande, kunskapséverforing och dokumen-
tationsriktlinjer lyfts fram i kvalitetsmanualen.

For att optimera valet av deltagare till projektgrupper har ett s.k. kompetensprofilprotokoll tagits

fram. Protokollet ger deltagarna majlighet att specificera sin kompetens, dir utbildningar, kunskaper,
erfarenheter och sirskilda firdigheter preciseras. Samtidigt kan dven omrdden som deltagarna ér in-
tresserade av synliggoras. De enskilda myndigheternas arbetssituation och tillging pa personal ar dock
6verordnad for styrning och urval av personal som kan inga i FBD projektgrupper.

Ett av FBD:s 6vergripande mal 4r att vid en B-hdndelse kunna samarbeta for att analysera ett storre
antal prover. Med hjilp av en kvalitetssikrad workcell kan prover skickas till en annan FBD-myndighet
for analys. Dock krivs att provanalys inom de olika myndigheterna sker enligt samma kvalitetskriterier.
Detta i sin tur kréver att myndigheterna inom FBD harmoniserar de kvalitetskriterier och standarder
som ingar i workcellen. For detta dandamal har validerings-, kvalificerings- och certifieringsprotokoll med
avseende pd DNA-extraktion PCR-analys och datatolkning producerats. For hantering av logistiken,
ndr prover skickas mellan myndigheter, har forslag till ett Excel-baserat provhanteringssystem samt
provremiss och provsvarsmall tagits fram. Férutom detta krivs dven upparbetade rutiner for transport
av prover mellan myndigheter. Detta ar ett omrade som ingr i ett annat FBD projekt. Ytterligare
forutsittningar som maste utredas dr juridiska aspekter pa distribution av prover och hur rutiner for
hantering av t.ex. personnummer ska utformas for att uppfylla gillande lagstiftning.

Samtliga dokument som har tagits fram inom detta projekt ar tinkta att ingd i FBD:s kvalitetssystem.
Innan dessa kan implementeras behéver de utvideras och revideras av berdrda personer pa respektive
myndighet. Projektgruppen foreslar styrgruppen att tillsitta ett projekt att arbeta med detta under
2011. Alla dokument &r s.k. levande dokument, som rekommenderas att darefter revideras arligen i en
kvalitetsgenomgang av FBD:s kvalitetsansvariga personer.
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8. FORSLAG PA FORTSATT VERKSAMHET

Det kvalitetssystem som har skapats i detta projekt bér inforlivas pa foljande sitt:

1.

FDB:s hemsida far en kvalitetsdel, dar samtliga kvalitetsdokument liggs upp for att 6ka
tillgdngligheten.

Varje nytt FBD-ér inleds med ett introduktionsméte dir nya medlemmar presenteras och informe-
ras om FBD:s bakgrund och policy. Aven &rets nya projekt och projektgrupper presenteras. Detta
mote dr enbart ett informationsmote. Infor métet har projektgrupper etablerats utifran deltagarnas
kompetensprofiler.

« Efter introduktionsmotet bor samtliga projektgrupper inom kort ha ett projektgruppsmaote. Till
detta mote har projektledaren med utgangspunkt fran projektuppdraget formulerat ett utkast pa
projektuppdragsbeskrivning som presenteras for, och omformuleras tillsammans med, projekt-
gruppen. Efter detta mote ska samsyn rada inom projektgruppen. Samtliga projektgruppsmed-
lemmar bor veta projektets mal, vilket ansvar han/hon har i projektet och gillande tidplan. Den
reviderade projektuppdragsbeskrivningen skall godkannas av styrgruppen.

« Utifran projektuppdragsbeskrivningen formuleras en projektplan inom projektgruppen under
ledning av projektledaren. Planen innehaller tydliga mal, budget, riskplan och tydlig tidplan.
Direfter ska projektledaren presentera projektplanen for styrgruppen for godkidnnande.

Fortsatt valideringsarbete inom FBD bor ske enligt de valideringsmallar som har tagits fram i detta
projekt (bilaga B, C, D, E, F och I).

Det ar viktigt att en myndighet som skickar prover till en annan myndighet vet vilka analysmeto-
der som kommer att anvindas, liksom hur dessa har tagits fram och validerats. Darfor krévs det,
att respektive myndighets analysmetoder synliggors. Samtliga myndigheter bor fylla i, och for
andra myndigheter synliggora, f6ljande protokoll f6r de analysmetoder som anvinds inom sin
diagnostiska verksamhet:

o Protokoll for dokumentationsriktlinjer for bioinformatisk sparbarhet vid framtagande av realtids-
PCR-primers och- prober (bilaga C)

o Valideringsprotokoll for realtids-PCR-analys for detektion av bakterier (bilaga D)

o Valideringsprotokoll for referens/kontrollmaterial (prov), (bilaga E)

o Valideringsprotokoll for referens/kontrollmaterial (DNA), (bilaga F)

For provanalys inom FBD méste dven personal inom respektive myndighet vara certifierad enligt

de krav som FBD stiller och som framgar i det certifieringskort som har producerats inom detta
projekt (bilaga H).
All utrustning som i fortsittningen kops in inom FDB bor kvalificeras enligt det kvalificerings-

protokoll som har producerats inom detta projekt (bilaga G).

For provanalys inom FBD boér samtliga myndigheter anvinda sig av extraktionskontrollen sal-
herpesvirioner. For hantering av dessa anvinds protokoll for handhavande och validering av nya
batcher (bilaga B).

Ringtester bor genomféras inom FBD, dir man anvinder sig av provremiss, provsvarsmall samt
Excelbaserat provhanteringssystem (bilaga A, ] och K). Detta for att sitta systemet pa prov och
trdna pd att skicka prover och provsvar mellan myndigheterna. Identifiera eventuella faktorer som
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behover forbittras. Samtliga myndigheter bor genomf6ra sin datatolkning enligt bilaga I, dven detta
gors for att sitta dokumentet pa prov och identifiera eventuella forbittringsmojligheter.

Projekt inom FBD ska utforas enligt UPAB-modellen och de riktlinjer som framgar i kvalitets-
manualen. Nya deltagare inom FBD far tillgang till utbildningsmaterial och, i de fall dar det ar
mojligt, genomga utbildning i projektmodellen.

10. Val av deltagare till projektgrupper kan bl a baseras pa deltagarnas kompetensprofiler (bilaga L).

11.

Efter varje avslutat FBD-ar ska en utvirdering genomforas av samtliga deltagare inom FBD.
Utvirderingen ska innehélla de punkter som framgar i kvalitetsmanualen.

12. En kvalitetsansvarig person utses inom FBD. Dennes uppgifter bestar bland annat av att koordinera

kvalitetsarbetet i projekten, hjilpa och stotta projektledarna i deras kvalitetssikringsarbete, dela ut
och sammanstalla utvirderingar samt utfora och presentera en érlig kvalitetsgenomgang.

13. Utfora arliga kvalitetsgenomgangar. Arbetet med kvalitetssikring bor fortsitta under projektaret

2011. Detta projekt har lagt en grund for ett kvalitetssystem, en grund som bor forbittras och
byggas pa genom fortsatt kvalitetsarbete.

Kvalitetsarbete ir ett standigt forbattringsarbete. For att uppna hog kvalitet inom FBD:s verksamhet,

bo

r stor vikt liggas pa strukturerat kvalitetsarbete genom forbittringscykeln (figur S).

Figur 5. Férbéttringscykeln,

framtagen av Deming. L AR

PLANERA

STUDERA .
GOR

Forbittringsatgarder kan variera fran stindiga sma forbattringar pa projektniva till stora forbattringar
inom hela organisationen. For fortsatt kvalitetsarbete enligt forbattringscykeln bor SG:

1. Definiera mal for forbattringar inom projektgenomforande, samarbete for provanalys,

dokumentation, utbildning och kvalitetssystem.

. Sikerstalla arbetet med stindig forbattring inom FBD genom att:

« ge FBDs deltagare mojlighet och befogenhet att delta i forbattringsarbete

* motivera deltagarna till att arbeta mot FBDs uppsatta mal

¢ samordna, koordinera och utvirdera aktiviteter pa ett enhetligt sitt

e sitta upp utmanande mal pa kort och lang sikt

o lata deltagarna f6rstd betydelsen av sin medverkan, ansvar och roll inom FBD

« lata deltagarna utvirdera sina prestationer pa kort och lang sikt
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3. Granska kvalitetsarbetet. Forbattring kan uppnas med hjilp av regelbundna revisioner. Genomfor
kvalitetsrevisioner 1-2 ganger/ar.

4. Utvirdera kvalitetsrevisionen, identifiera brister och eventuella luckor som behover atgirdas eller
fyllas ut inom FBD. Sitt upp ny plan och definiera nya mal for forbattringar. Fortsitt arbetet med
forbittringar.

9 REFERENSER

SS-ENISO 9001:2008, Ledningssystem for kvalitet — Krav.
EMEA/CHMP/EWP/192217/2009. Draft: Guideline on validation of bioanalytical methods.
Bergman, Bo & Klefsjo, Bengt, Kvalitet i alla led, ISBN 10: 9144023731.

Bergman, Bo & Klefsjo, Bengt, Kvalitet fran behov till anvindning, ISBN 91-44-01917-3.

Persson, Gerhard, SIS HB 3185, Att integrera ledningssystem- Bygga ett verksamhetssystem, Stockholm,
ISBN 91-7162-626-3.
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10 KVALITETSTERMER OCH VERKTYG FRAN A-O

Syftet med avsnittet kvalitetsdefinitioner och verktyg frn A till O ir att lyfta fram och beskriva de
definitioner och verktyg som anvinds i ett kvalitetssammanhang.

A

Ackreditering: prévning av kompetens och rutiner hos verksamheter som utfér analys, provning,
kalibrering, certifiering, kontroll och besiktning. Ett ackrediteringsorgan (se vidare: SWEDAC)
godkinner en verksamhet och utfirdar ett ackrediteringsbevis.

D

Datainsamling: Ett av de viktigaste stegen i kvalitetsarbete dr insamlingen av data. Datainsamlingen
ir ett av de sju QC-verktygen och anvinds som faktaunderlag for vidare arbete med ett eller flera av de
andra QC-verktygen. Ett sitt att samla in data dr med hjilp av en strecktabla. Se strecktabla.

De sju QC-verktygen: Se datainsamling, styrdiagram, paretodiagram, histogram, uppdelning,
sambandsdiagram och orsak-verkan-diagram.

F

Fiskbensdiagram: Se orsak-verkan-diagram.
Foljesedel (dven kallad remiss): fylls i vid mottagande av ett prov.

Flodesschema: Ett flodesschema ir ett sitt att kartligga och illustrera en process.
Betydelsen av symbolerna i ett flodesschema har bestimts enligt American national standards
institute, ANSI-standarden.

<> Diamanten innebir en beslutspunkt med flera vigval som alternativ.
Rektangeln innebdr en aktivitet.

Cirkeln innebir en koppling till annan process i flodesschemat.

Pilen visar riktningen i en process.

]
O Den ovala ringen symboliserar start- och slutpunkt.

Dokument.

H

Histogram: En grafisk framstillning av data, ett histogram beskriver oftast andelar och inte antal.

ISO 9001: I ISO 9001 standardiseras uppbyggnaden av ett kvalitetsledningssystem dér kundfo-
kusering, ledarskap och processyn lyfts fram. Standarden betonar dven vikten av stindigt forbattrings-
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arbete. Kraven i standarden leder organisationen till att uppritta, dokumentera, underhalla och stindigt
forbattra kvalitetsledningssystemet. Enligt standarden ska foljande punkter foljas for att infora ett
kvalitetsledningssystem:

Ta fram de processer som behovs for kvalitetssystemet.

Bestim ordningsféljden och hur processerna samverkar.

Bestim vilka metoder och kriterier som krivs for att processer ska fungera och styras.

Se till att den information som behovs for att sikerstilla funktion och 6vervakning av
processer finns tillgangliga.

Processer ska mitas, 6vervakas och analyseras. For att uppna planerade resultat och stindiga
forbattringar ar det aven viktigt att vidta nédvindiga atgarder.

Dokumentation ar en viktig del kvalitetsledningssystem. Det finns olika typer:
Det dokument som informerar bade internt och externt om kvalitetsledningssystemet och
hur det dr uppbyggt.

Kvalitetsplaner, som dr dokument som beskriver hur kvalitetsledningssystemet tillimpas pd en
produkt, tjanst eller pa ett kontrakt.

Dokument som informerar om hur de enskilda delarna ska utforas kallas rutiner.

Redovisande dokument, ir de dokument som visar att delarna ar utforda; de innehéller dven
erhéllna resultat.

De fyra huvudpelarna i ISO 9001-standarden &r:

Ledningens ansvar.
Hantering av resurser.

Produktframtagning
mitning, analys och férbittring.

ISO 17025: Allminna kompetenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier

Kravspecifikation: En kravspecifikation dr en “onskelista” med bestallarens krav och kriterier pa den
produkt, till exempel utrustning, som ska inhandlas.

Kuvalitetsledningssystem: Den del av organisationens ledningssystem som ér inriktat pa att uppna
kvalitetsmalen kallas kvalitetsledningssystemet. Organisationens andra krav och mal, till exempel
okad tillvaxt och 16nsamhet, forbattrad milj6, miljotank, hilsa och sikerhet, kan uppfyllas genom att
kvalitetsmalen uppnas.

Kuvalitetspolicy: For att littare kunna identifiera sin roll och hur den egna verksamheten kan arbeta
framat skrivs en kvalitetspolicy. Kvalitetspolicyn ér ett sitt att ssmmanfatta de meningar som ska leda en
verksamhet framédt och mot uppsatta mal och visioner.

LIMS: Laboratory information management system, LIMS®, ar en mjukvara som anvinds for att folja ett
prov fran registrering till att det svaras ut. Ett datasystem med samma funktioner som ett LIMS-system
ska utvecklas enbart f6r workcellen.
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M

Metodbeskrivning: Metodbeskrivning anvinds for att beskriva metoder som innefattar
resultattolkning.

O

Orsak-verkan-diagrammet: Orsak-verkan-diagrammet kallas dven fér Ishikawadiagram (efter
grundaren Kaoru Ishikawa) eller fiskbensdiagram. Orsak-verkan-diagrammet ir ett bra hjilpmedel fér
att komma fram till, eller "bena” ut, orsaken till ett kvalitetsproblem. Ju benigare desto battre!

\A :f —hp
Kvalitets-
—>

! problem

Paretodiagram: Under ett kvalitetsarbete uppticks ofta manga problem som behover 16sas. Det gar
dockinte, ens i den bésta av virldar, att l6sa alla problem samtidigt. Oftast kan man &tgirda ett pro-
blem i taget. Ett paretodiagram kan hjilpa till ndr man ska avgora vilket problem som ér allvarligast
och behover dirmed tas itu med forst.

Policy: Se kvalitetspolicy.

R

Remiss: se foljesedel.

Reproducerbarhet: En metod ska kunna upprepas med, exempelvis en SOP som underlag och ge ett
resultat som ligger inom definierade grinser. Att arbeta enligt GLP (Good Laboratory Practice) inne-
bar krav pa god reproducerbarhet.

Riskanalys: Med hjilp av en riskanalys kan risker som kan dventyra kvaliteten identifieras och
prioriteras.

Robusthet: En robust process ir en process som ar okinslig for storningar. Storande faktorer kan
péverka en process negativt och att eliminera mojliga fel kan vara dyrt. Darfor ar det optimala inom
kvalitet att skapa en sa robust process som mojligt.

A
S °®
LN J
Sambandsdiagram: Ett sambandsdiagram visar samband mellan olika .. °°
parametrar. Om flera parametrar paverkar en process bor en hel serie o’
av sambandsdiagram ritas, med ett sambandsdiagram for varje
kombination av parametrar. -
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Sex sigma: Detta ir en metodik som tillimpas for att minska eller eliminera variationer i en metods
ingdende parametrar i syfte att oka kvaliteten.

SOP, Standard Operating Procedure: En procedur-/metodbeskrivning som innehaller ett steg for
steg-flodesschema dar en metod beskrivs i detalj och fran bérjan till slut.

Riktlinjer for skrivning av en SOP:
Det ar viktigt att identifiera dem som ska utfora proceduren och anpassa texten efter den/dem.
Namnet ska vara relevant och talande.

Punkterna ska vara korta och tydliga. Om meningar ér f6r langa och utsmyckade kan
missuppfattningar littare uppsta.

Punkterna ska skrivas i ordningsféljd.
Den tid som proceduren bor eller far ta ska inkluderas.

Material och verktyg som ska anvindas ska inkluderas i SOP:en med beskrivning pa
hur de ska anvindas.

Atgirder som bér tas hinsyn till enligt hilso- och sikerhetsaspekter, ska inkluderas.

SOP:en kan referera, hinvisa och ldnka till andra SOP:ar och/eller metodbeskrivningar,
personalcertifieringar och valideringsprotokoll.

Resultattolkningen kan ocksa inga i en SOP.

Eventuella definitioner pa ord och termer ska dven ingd i SOP:en.

Strecktabla: For insamling av data anvinds ofta en strecktabla. Foljande punkter kan dras nytta av
vid framtagningen av en strecktabla.

Definiera: Vad ska samlas in? Har ar det viktigt att gora avgrdnsningar.

Bestim: Bestdim vem som ska samla in data och hur.

Designa: En strecktabla bor vara tydlig och enkel att ldsa av.

Samla in: Nir de tre ovanstaende stegen har utforts kan data samlas in.
Styrdiagram: For att finna orsaker till variationer ar styrdiagrammen ett viktigt verktyg i statistisk

processtyrning. Ett styrdiagram innehaller en 6vre grins S6, en centrallinje CL och en undre
styrgrans Su.

SWEDAC: Swedish board for Accreditation and Conformity Assessment, SWEDAC ir det nationella
organet for ackreditering. Det dr en statlig myndighet, vars uppgift ar att préva de verksamheter som
utfor kalibrering, certifiering, kontroll, besiktning, analyser och provning.

UPAB, Utvecklingsprojekt AB. Allt projektgenomférande inom FBD gors enligt UPAB-modellen.
Under utbildningen anvinds UPAB-modellen som utbildningsmaterial.

Workeell: Detta ir en kvalitetssikrad analyskedja som f6ljer ett prov fran registrering till dess
att det svaras ut.
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11 BILAGOR

Bilaga A:
Bilaga B:
Bilaga C:

Bilaga D:
Bilaga E:
Bilaga F:
Bilaga G:
Bilaga H:
Bilaga I:

Bilaga J:

Bilaga K:

Bilaga L:

Provremiss — Analys av provinom FBD
Silherpesvirioner — protokoll for handhavande och validering av nya batcher

Protokoll f6r dokumentationsriktlinjer for bioinformatisk sparbarhet vid framtagande
av realtids-PCR primers och prober

Valideringsprotokoll for realtids PCR-analys f6r detektion av bakterier
Valideringsprotokoll for referens/kontrollmaterial (prov)
Valideringsprotokoll for referens/kontrollmaterial (DNA)
Kvalificeringsprotokoll — for kvalificering av utrustning
Certifieringskort — for certifiering av personal

Kvalitetskrav vid datatolkning av realtids-PCR

Provsvarsmall — for analys av prover inom FBD

Excelbaserad provhanteringssystem — for hantering av storre provkvantiteter analyserade
inom FBD

Kompetensprofil - protokoll for val av projektdeltagare

Bilagorna finns att tillg efter forfragan.
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