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Vilka dokument handlar det om?
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• Vad säger respektive dokument?

• Överensstämmelse?

• Hur ska/kan man tolka det som står?

• Exempel

• Påverkan av ny standardversion? Annat?

Upplägg



Definitioner
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3 Termer och definitioner

ISO 15189:2012 
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Allmänt – ”definitioner”

SWEDAC DOC 01:55



Ansvar/deltagande
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5 Tekniska krav

ISO 15189:2012 
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Ansvar

SWEDAC DOC 01:55



Dokumentation
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Ansvar

SWEDAC DOC 01:55
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Dokumentation

SWEDAC DOC 01:55



Prestandakrav/specifikationer
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5 Tekniska krav

ISO 15189:2012 
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5 Tekniska krav

ISO 15189:2012 
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5 Tekniska krav

ISO 15189:2012 
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Dokumentation

SWEDAC DOC 01:55



Hur mycket behöver man göra?
Tolkningar
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Omfattning –
verifiering men tolkningsutrymme finns

SWEDAC DOC 01:55

Exempel:

1. Originalmetod från leverantör på instrument från samma leverantör, flera instrument, flera 
lab.

a) verifiera metoden på ett instrument gentemot leverantörens uppgifter
b) nyttja kontroller/patientprov i ”rätt” nivåer för att säkerställa att alla instrument ger samma nivå
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Omfattning –
tolkningsutrymme finns verifiering/validering

SWEDAC DOC 01:55

Exempel:

1. Reagens från en leverantör och våtkemi-instrument från en annan, där färdig 
applikation finns framtagen.

2. Originalmetod från leverantör på instrument från samma leverantör, men där någon av 
leverantörens parametrar ändrats (mätintervall, HIL-gränser, spädningar etc.)
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Omfattning –
mindre validering, validering av vissa delar

SWEDAC DOC 01:55

Exempel:

• Reagens från en leverantör och våtkemi-instrument från en 
annan, där applikation måste utvecklas.
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Omfattning –
full validering

SWEDAC DOC 01:55

Exempel:

• Egna (eller modifierade från litteraturen) uppsatta 
metoder för analys på LC-MS/MS.
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Egenskaper – prio 1

SWEDAC DOC 01:55
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Egenskaper – prio 2

SWEDAC DOC 01:55
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Egenskaper – prio 3

Följande punkter bör också uppmärksammas:

• Provsystem

• Kontrollmaterial

• Referensintervall

• Diagnostisk sensitivitet och specificitet

• Prediktivt värde

• Mätosäkerhet

• Dataöverföring SWEDAC DOC 01:55



Ny version av standard på gång –
kommer det att bli annorlunda?
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3 Termer och definitioner

ISO 15189:2012 

• Nuvarande version

• Kommande version

ISO FDIS 15189 
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5 Tekniska krav
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5 Tekniska krav

ISO 15189:2012 

• Nuvarande version
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5 Tekniska krav
• Kommande version

ISO FDIS 15189 

Nytt:



Annan påverkan?
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•Nya IVD?

•Annat?



Slutsats
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• Dokumenten är samstämmiga, men på olika detaljnivå

• Kompletterar varann

• Inga direkta motsägelser

• Finns utrymme för tolkning – pedagogik viktig – motivering till varför

• Förenkla vardagen – tänk pragmatiskt!

• I ny version av standard finns en del förändringar – principer samma



Tack för uppmärksamheten!


