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 I 

 

Forord 
 
Denne oppgaven er skrevet i forbindelse med bachelorprosjekt på Bioingeniørutdanningen 

ved Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet (NTNU) i Trondheim. Oppgaven ble gitt 

ved Avdeling for patologi, Seksjon biopsi og obduksjon av kvalitetskoordinator Gudrun 

Hovstein Erikstad som også var vår faglige veileder under prosjektet. Vi er svært takknemlig 

for god veiledning og tilrettelegging for gjennomføringen av den interne kvalitetsrevisjonen. 

Vi vil også rette en stor takk til vår prosessveileder Jostein Halgunset for god hjelp og 

veiledning under skriving av bacheloroppgaven. Vi takker også seksjonsleder Marte Øverli 

Opheim og de ansatte ved seksjonen som stilte til intervju og bidro til at vi fikk tilsendt 

dokumenter som var relevant for revisjonen.  

 

Dette har vært en lærerik og spennende oppgave å skrive. Ingen av oss hadde erfaring med 

kvalitetsrevisjoner på forhånd, det var derfor mye nytt å sette seg inn i. Det har vært en 

utfordrende, men også en svært interessant prosess å få gjennomføre en kvalitetsrevisjon ved 

Avdeling for patologi. 

 

 
                                                                                                          
                                                                                                             

  _________________________                             _________________________ 
Anne Marte Tyldum                                                Ingrid Åmland 

 

 

Trondheim, 19.05.2020      
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Sammendrag 

Bakgrunnen for oppgaven var et behov for å gjennomføre en intern kvalitetsrevisjon på 

Avdeling for patologi, Seksjon for biopsi og obduksjon innenfor fagområdene preparering og 

HE-farging. Hensikten med revisjonen var å undersøke om seksjonen fulgte utvalgte kriterier 

for kvalitet og kompetanse gitt av Den internasjonale standardiseringsorganisasjonen (ISO).  

 

Metodene som ble brukt var intervju og gjennomgang av dokumenter. Revisjonen ble utført 

digitalt gjennom kommunikasjonsverktøyet Skype Business som følge av Covid-19 

utbruddet.  

 

Det ble utformet en revisjonsrapport som inneholdt resultatet fra revisjonen. Det ble gitt fire 

merknader av revisjonsteamet. Rapporten ble gjennomgått av den reviderte part som 

godkjente merknadene. De omhandlet dokumentasjon for overvåking av eksterne tjenester og 

leverandører, registrering av reagenser og forbruksvarer som påvirker analysens kvalitet og 

skjema for deltakelse i program for sammenliknende laboratorieprøvinger.  

 

Det ble ikke oppdaget noen avvik, og den reviderte part oppfylte dermed revisjonskriteriene. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



   
 

 III 

Abstract 

 
The background for the assignment was the need to conduct an internal quality audit at the 

Department of Pathology, Section for Biopsy and Autopsy in the areas of preparation and HE 

staining. The purpose of the audit was to examine whether the section complied with selected 

criteria for quality and competence provided by the International Standards Organization 

(ISO). 

 

The methods used were interviewing employees and reviewing documents. The interviews 

was conducted digitally through the Skype Business communication tool due to the Covid-19 

outbreak. 

 

An audit report was prepared containing the results of the audit. Four comments were given 

by the auditors. The report was reviewed by the auditee who approved the comments. The 

latter provided documentation for monitoring external services and suppliers, registration of 

reagents and consumables that affect the quality of the analysis and the form for participation 

in the program for comparative laboratory tests. 

 

No nonconformities were detected, and the auditee fulfilled the audit criteria
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1.0 Innledning 

Denne oppgaven går ut på å utføre en intern kvalitetsrevisjon på Seksjon for biopsi og 

obduksjon, Avdeling for patologi ved St. Olavs Hospital. Biopsi er en liten vevsbit som tas ut 

fra en levende organisme, vanligvis ved mistanke om sykdom for å fastslå en diagnose. Ved 

denne seksjonen undersøkes vevsprøver fra pasienter i regionen, og en stor andel av 

virksomheten går ut på kreftdiagnostikk. Obduksjon er et viktig verktøy for å bestemme 

dødsårsaker og derved kontrollere den diagnostikk og behandling som pasienten har fått. 

Obduksjon er en viktig del av utdanningen for studenter og spesialistkandidater.  

Seksjonen utfører også rettsmedisinske undersøkelser som er rekvirert av politiet, som ledd i 

etterforskning og bevissikring i straffesaker. (1) 
 

Hensikten med en kvalitetsrevisjon er å undersøke om den faktiske praksisen i 

organisasjonen, i dette tilfellet et medisinsk laboratorium, fyller de krav som er beskrevet i 

internasjonale og nasjonale standarder. På et medisinsk laboratorium er dette svært viktig 

med tanke på kvalitet på analysesvarene. Avvik ved preparering og farging av vev kan i 

verste fall føre til feildiagnostisering. Intern revisjon kan avdekke om arbeidet utføres på en 

måte som sikrer kvaliteten på analysene. 

 

Det finnes ulike måter å ta ut en biopsi på. Ved nålebiopsi blir en vevsbit tatt ut ved hjelp av 

en nål med veiledning i form av CT, ultralyd eller gjennomlysning for å sikre at vevsprøven 

tas fra riktig sted. En annen type biopsi er skjærebiopsi, hvor hele- eller deler av et organ tas 

ut ved kirurgi, og aktuelt vev blir skjært ut og undersøkt. (2) 

 

Fikseringen skjer ved at preparatet plasseres i et bad med nøytralbuffret formalin, for å 

bevare makromolekylære strukturer i vevet og forhindre nedbrytning. 

Fremføringsinstrumentene VIP6 og VIP6 Al (3) behandler preparatet ved å legge det i flere 

bad med økende konsentrasjon etanol for å dehydrere vevet. Etter absolutt etanol dyppes 

preparatet i TissueClear® som er et mer miljøvennlig substitutt for løsemiddelet xylen. 

Denne løsningen er med på å trekke det siste av vannet ut av vevet som et forberedende trinn 

før preparatet impregneres med parafin og støpes i blokk. Ved å optimalisere faktorer som 

sirkulasjon i væskebadene, temperatur og trykk kan prosessen fremskyndes. (4) 
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Etter at biopsien er innstøpt i parafin, snittes den i tynne skiver manuelt med mikrotom, og 

legges på objektglass. Preparatet kalles da for et snitt. Snittet må deretter farges for å få frem 

synlige forskjeller mellom ulike komponenter i vevet.  

 

Snittene farges rutinemessig med hematoxylin og eosin (H-E-farging). På avdeling for 

patologi ved St. Olavs Hospital benyttes en automatisert metode for HE-farging. Instrumentet 

som brukes er Tissue-Tek Prisma, som kan farge 3 stativ á 20 snitt samtidig. (5) 

Fargeløsningene som benyttes lages på seksjonen av ansatte. Hematoxylin oksideres til 

hematein, som bindes til et positivt metallion og danner et metall-fargekompleks. Komplekset 

har positiv ladning og vil dermed binde seg til negative ladde komponenter i vevet, som blant 

annet nukleinsyrer i cellekjernen. Etter farging settes snittet i lunkent rennende vann som 

fører til en økning av pH.  Denne prosessen kalles “blåning” og resultatet er mørkeblått 

kromatin i cellekjernene.  (6)  

Eosin er et anionfargestoff, som bindes til positive komponenter i vevet. Eosin gir en rød 

farge til cytoplasma i de fleste celletyper, særlig i muskulatur og erytrocytter, men farger 

også kollagene fibre og andre vevskomponenter som har NH3+ - grupper. (7)  

 

Etter farging benyttes det automatiserte instrumentet Tissue-Tek Coverslipper Film til å 

dekke de histologiske snittene med en tynn og gjennomsiktig film for å unngå lysbryting på 

overgangen mellom vev og luft, noe som ville ført til ukontrollerbar spredning av lyset og 

dermed "forstyrret bilde". Etter at filmen er lagt på, blir preparatene satt til tørk i 

avtrekksskap. (8) 

 

Bioingeniører på Seksjon for biopsi og obduksjon har ansvar for vedlikehold og bruk av 

instrumentene, samt snitting og farging av histologiske snitt. Seksjonsleder har det 

overordnede ansvaret for å tilrettelegge, prioritere og fordele arbeidsoppgaver ved seksjonen. 

Seksjonslederen har også ansvar for etablering og oppfølging av kvalitetsrutiner innen 

fagområdet. 
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1.1 Sentrale begreper 

Intern revisjon 

Interne revisjoner, også kalt førstepartsrevisjoner, blir utført av laboratoriet selv. Hensikten er 

bedømme om organisasjonen oppfyller gitte krav. (9) 

 

Ekstern revisjon 

Eksterne revisjoner kan deles inn i to kategorier. Andrepartsrevisjoner innebærer at en kunde 

eller andre organisasjoner utfører revisjonen på laboratoriets vegne. Ved en 

tredjepartsrevisjon blir revisjonen utført av en uavhengig part. Denne parten, som kalles 

revisjonsorgan, kan være forskriftmyndigheter eller de som tilbyr den reviderte part 

sertifisering. (9) 

 

Revisor/revisjonsteam 

Revisor eller revisjonsteam betegner en eller flere personer som utfører revisjonen.  

 

Revisjonsgruppe 

Revisjonsteam og kvalitetskoordinator.  

 

Revisjonskriterier 

Revisjonskriterier er referansen som de faktiske forholdene sammenlignes med. Dette kan 

være prosedyrer, forskrifter, vedlikeholdsskjemaer, internasjonale og nasjonale standarder, 

lover og lignende. (9) 

 

Revisjonsbevis 

Revisjonsbevis er den informasjon som hentes inn for å sammenligne de faktiske forhold mot 

revisjonskriteriene. Revisjonsbevis kan være kvalitative eller kvantitative. (9) 

 

Revisjonsfunn 

Ved å bedømme revisjonsbevis mot revisjonskriterier får man revisjonsfunn. Revisjonsfunn 

kan enten være avvik eller samsvar mellom kriterier og de faktiske forholdene.  (9) 
 

Revisjonskonklusjon 

I revisjonskonklusjonen vurderes revisjonsfunnene ut fra målene for revisjonen. (9)   
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1.2 International Organization for Standardization (ISO)  

International Organization for Standardization (heretter kalt ISO) er en uavhengig 

organisasjon som offisielt ble opprettet 23. februar 1947. Organisasjonen er med på å 

utarbeide internasjonale standarder som sikrer at produkter og tjenester er trygge, pålitelige 

og av god kvalitet.  

 

I dag har ISO medlemmer fra 164 land, og organisasjonen omfatter 782 tekniske komiteer og 

underkomiteer. For å kunne utgi en internasjonal standard må minst 75% av 

medlemsorganisasjonene gi sin godkjennelse ved avstemning.  

 

For bedrifter er ISO et strategisk verktøy som reduserer kostnader ved å minimalisere 

feilkilder og dermed øke produktiviteten. (10)   
 

I Norge har vi standardiseringsorganet Standard Norge som sammen med organisasjoner fra 

33 andre europeiske land er medlem av European Committee for Standardization (CEN). (11)  

Disse organene er med på å utarbeide internasjonale standarder, og Standard Norges 

medlemskap sikrer at norske interesser ivaretas. Standard Norge fastsetter cirka 1200 nye 

norske standarder i året. (12)  

 

De ulike standardene betegnes av en bokstavkode og et tall. Standardene får sin bokstavkode 

ut fra hvor den er utviklet og fastsatt. I norske laboratorier blir det brukt NS-standarder som 

er godkjent av Standard Norge. 

 

De mest brukte bokstavkodene for standarder benyttet i Norge er følgende;  

• NS - Standard som er utviklet i Norge  

• NS-EN - Standard som er utviklet i Europa (CEN), og deretter fastsatt som Norsk 

Standard  

• NS-EN ISO - Standard som er utviklet internasjonalt (ISO), og deretter fastsatt som 

europeiske standard (CEN) og Norsk Standard  

• NS-ISO - Standard som er utviklet internasjonal (ISO), og som Norge har valgt å 

fastsette som Norsk Standard (13)  
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1.2.1 NS-EN ISO 19011:2011 

ISO 19011:2011 er en internasjonal standard som omhandler prinsipper for revisjon, styring 

av et revisjonsprogram og gjennomføring av revisjoner av styringssystemer. Standarden gir 

også veiledning for evalueringen, blant annet når det kommer til kompetansen til de 

involverte personene i revisjonsprogrammet. (9) 

 

1.2.2 NS-EN ISO 15189:2012 

ISO 15189:2012 er en internasjonal standard som omhandler krav til kompetanse og kvalitet 

som er spesielle for medisinske laboratorier. Dersom et medisinsk laboratorium oppfyller 

disse kravene, betyr det at laboratoriet har den tekniske kompetansen og styringssystemene 

som trengs for å kunne levere teknisk gyldige resultater. (14) 
 

1.2.3 NS-EN ISO 14001:2015. 

Ledelsessystemer for miljø (ISO 14001:2015) gir organisasjoner en ramme for å beskytte 

miljøet og reagere på endrede miljøforhold i balanse med sosioøkonomiske behov. (15) 

 

1.3 Virksomhetens ledd i kvalitetsarbeid 

På Avdeling for patologi ved St. Olavs Hospital benyttes flere systemer for å sikre god 

kvalitet i arbeidet som utføres. Avdelingen benytter kvalitetsstyringssystemet EQS, et 

webbasert verktøy som samler de relevante prosedyrene for arbeidet som avdelingen utfører. 

På seksjon for biopsi og obduksjon er det fagbioingeniørenes ansvar å skrive og vedlikeholde 

prosedyrene og å sørge for at de ansatte følger dem.  

 

En måte å påse at prosedyrer blir fulgt, er gjennom vedlikeholdsskjemaer. Seksjon for 

obduksjon og biopsi har blant annet et vedlikeholdsskjema for instrumentene VIP6, VIP6 Al, 

Tissue-Tek Prisma og Tissue-Tek Coverslipper Film. 

 

På fagområdet for histologi blir interne kontrollprøver analysert regelmessig, basert på 

prosedyrens stabilitet og risikoen for at pasienten skades som følge av et feilaktig resultat. 

Kontrollmaterialet skal behandles på samme måte som pasientprøvene, og de tilsvarende 

vevskomponentene i henholdsvis kontrollmaterialet og pasientmaterialet skal farges likt av 

reagensene i fargemetoden. Det er som regel tidligere analyserte pasientprøver som brukes til 

kontrollmateriale, dersom snitt med aktuelle egenskaper er tilgjengelig. (16) 
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Eksterne kontrollprøver gjøres gjennom deltakelse i sammenlignende laboratorieprøvinger, 

også kalt SLP. Prøvene fra SLP skal behandles på samme måte som vanlige pasientprøver så 

langt det lar seg gjøre. Ved fagområde for histologi gjennomføres sammenlignende 

laboratorieprøvinger flere ganger i året, gjennom det svenske kvalitetssikringsprogrammet 

Equalis.  

 

Et annet tiltak for å sikre god kvalitet på avdelingen er gjennomføring av interne og eksterne 

kvalitetsrevisjoner, som vi vil ta for oss i punkt 1.4.  

 
 
1.4 Kvalitetsrevisjon  

En kvalitetsrevisjon er en systematisk prosess som utføres med den hensikt å objektivt 

bedømme om visse kvalitetskriterier er oppfylt.  De faktiske forholdene blir sammenlignet 

med en referanse, som består av ulike prosedyrer, krav, lover og forskrifter. Prosessen 

dokumenteres, og det utformes en revisjonskonklusjon basert på revisjonsbevis.  En 

kvalitetsrevisjon kan være intern eller ekstern. Interne revisjoner/førstepartsrevisjoner utføres 

ved at ledelsen gjennomgår forholdene selv, eller revisorer utfører en revisjon på vegne av 

organisasjonen. Da blir informasjon innhentet, som for eksempel prosedyrer, 

styringssystemer, rutiner o.l. og eventuelt undersøke virkningen av disse. Denne prosessen 

skjer på initiativ fra organisasjonen selv. En ekstern revisjon innebærer andreparts- og 

tredjepartsrevisjoner. Ved en andrepartsrevisjon vil en ekstern part med egne interesser kunne 

utføre revisjoner. Eksempel på en slik part er kunder og klienter. Ved en tredjepartsrevisjon 

vil et revisjonsorgan som er en ekstern, uavhengig part, utføre revisjonen. Dette kan være 

forskriftsmyndigheter eller de som tilbyr organisasjonen sertifisering. (9) 

 

Planlegging og gjennomføring av en kvalitetsrevisjon kan variere ut ifra målene og omfanget 

til den spesifikke revisjonen.  

 

 

1. Innledning til revisjon 

Generelt: revisjonsleder har ansvar for oppstarten av revisjonsprosessen. 

a. På revisjonslederens initiativ opprettes det kontakt mellom revisor og den 

reviderte part. Hensikten med å starte kommunikasjon kan blant annet være å 
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bekrefte revisors myndighet, utveksle nødvendige dokumenter, informere om 

mål og gå gjennom omfanget av revisjonen.  

b. Det gjøres en vurdering av om det er realistisk å nå målene for revisjonen for å 

bestemme om revisjonen kan gjennomføres. For å kunne komme til en 

konklusjon er det avgjørende med tilstrekkelig informasjon, samarbeid, tid og 

ressurser for revisjonsteamet og den reviderte part.  

 

2. Forberedelse til revisjonsaktivitet 

a. Det samles informasjon for å forberede revisjonsaktiviteter. Dette kan omfatte 

dokumentasjon og registrering av styringssystemer og eventuelt tidligere 

revisjonsrapporter. Det lages også en oversikt over systemdokumentasjonen 

for å oppdage eventuelle mangler.  

b. Basert på informasjonen som er gitt, utformer revisjonsleder en revisjonsplan. 

Det vurderes hvilke stikkprøver som skal tas, sammensetning av 

revisjonsteamet og dets kompetanse, samt hvilke risikoer gjennomføringen av 

revisjonen kan føre med seg for den parten som skal revideres. Andre punkter 

som bør omtales er revisjonens mål, omfang, revisjonskriterier, 

referansedokumenter, dato, tid og sted for møter og gjennomføring, metodene 

som skal benyttes, rollene til og fordeling av ansvar til medlemmene på 

revisjonsteamet og tildeling av hensiktsmessige ressurser.  Oppdragsgiver, 

som kan være en organisasjon eller parten som skal bli revidert, kan gå 

gjennom og godkjenne revisjonsplanen. Dersom den reviderte part ikke er 

oppdragsgiver, bør begge parter gå tilgang på revisjonsplanen.  

c. Arbeidet fordeles på de ulike medlemmene av revisjonsteamet. 

Arbeidsoppgavene bør tildeles på en måte som gjør at kompetanse og 

ressurser på teamet blir unyttet best mulig. Det bør planlegges møter for å 

orientere de ulike medlemmene om deres arbeidsoppgaver.  

d. Medlemmer på revisjonsteamet samler inn og gjennomgår dokumentasjon 

som er relevant for deres arbeidsoppgave. 

  

3. Gjennomføring av revisjonsaktivitet 

Generelt: rekkefølge på revisjonsaktivitetene kan tilpasses ulike revisjoner. 

a. Åpningsmøte. Hensikten med et åpningsmøte er å få bekreftet at alle de 

involverte parter er enige om den utarbeidede revisjonsplanen. I tillegg 
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introduseres revisjonsteamet, og det bekreftes at all revisjonsaktivitet er mulig 

å gjennomføre.  

b. Revisjonsteamet gjennomgår all relevant dokumentasjon under revisjonen. 

Hensikten er å bestemme om systemet samsvarer med revisjonskriteriene. 

Dokumentasjonen er med på å underbygge revisjonsaktivitetene.  

c. Under gjennomføringen av revisjonen kan det planlegges formelle avtaler for 

å opprettholde kommunikasjon. Medlemmene av revisjonsteamet bør 

opprettholde kommunikasjon innad i gruppen når det gjelder utveksling av 

informasjon, vurdering av revisjonens utvikling og om nødvendig fordele 

arbeid på nytt mellom medlemmer.  

d. Ledsagere og observatører kan inkluderes i en revisjon, men de kan ikke gripe 

inn eller på annen måte påvirke utførelsen. En observatør kan følge 

revisjonsteamet og kan f.eks. være fra den reviderte part. En ledsager kan bli 

tildelt oppgaver som å finne intervjuobjekter, ordne tilgang på lokaliteter og 

sikre at medlemmene av revisjonsteamet overholder regler for sikkerhet på 

arbeidsplassen.  

e. Informasjon som er aktuell for revisjonens omfang samles inn ved hjelp av 

hensiktsmessige stikkprøver som må verifiseres ved fysiske bevis så langt det 

lar seg gjøre. Fysiske bevis kan være observasjoner av praksis eller 

dokumenter i form av prosedyrer eller registreringsskjema. Kun verifiserte 

funn kan godkjennes og registreres som revisjonsbevis.  Metoder for å 

innsamle revisjonsbevis kan være intervjuer, observasjoner og gjennomgang 

av dokumenter.  

f. Alle revisjonsbevis evalueres mot revisjonskriterier for å avdekke avvik eller 

samsvar. Avvik registreres og gjennomgås med den reviderte parten for å få 

bekreftelse på at funnene er korrekte og riktig forstått. Dersom de ulike 

partene har forskjellige oppfatninger av funnene, bør man forsøke å finne 

løsninger og komme fram til en omforent tolkning.  

Det utarbeides en revisjonskonklusjon basert på revisjonsfunnene.   

Revisjonskonklusjonen kan også inneholde anbefalinger om forbedringer.  

g. Det holdes et avslutningsmøte hvor revisjonsleder presenterer revisjonsfunn 

og revisjonskonklusjonen og peker på faktorer som kan svekke tilliten til 

revisjonskonklusjonen. Uoverensstemmelser mellom de ulike partene knyttet 

til funnene skal diskuteres og om mulig løses.   
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4. Utarbeidelse av revisjonsrapport 

a. Det utarbeides en revisjonsrapport som skal gi en fullstendig fremstilling av 

revisjonen.  

b. Revisjonsrapporten distribueres til revidert part etter gjennomgang og 

godkjenning i henhold til prosedyre dersom det er aktuelt. 

c. Når alle planlagte revisjonsaktiviteter er utført, og revisjonsrapporten er 

godkjent av den reviderte part, er revisjonen fullført.  

d. Dersom revisjonskonklusjonen inneholder korrigerende og forebyggende 

tiltak, bør den reviderte part informere revisjonsteamet om status til gjeldende 

tiltak. Gjennomføring av tiltakene bør verifiseres, noe som kan inngå i en 

senere revisjon. (9) 

 

1.5 Problemstilling 

Hensikten med oppgaven var å utføre en intern kvalitetsrevisjon på Avdeling for patologi, 

Seksjon for biopsi og obduksjon innenfor områdene preparering og H-E-farging av 

histologisk materiale. Revisjonen omhandler laboratoriets eksterne tjenester og leveranser, 

rådgivningstjenester, reagenser og forbruksvarer, sammenliknende laboratorieutprøvinger i 

henhold til ISO 15189:2012 og bevisstgjøring innenfor ledelsessystem for miljø for de 

ansatte på avdelingen i henhold til ISO 14001:2015. 

 

Våren 2020 ble store deler av Norge stengt ned på grunn av Covid-19-pandemien. Staten 

innførte restriksjoner på å forebygge og begrense smitte, noe som medførte at det ikke var 

mulig å gjennomføre kvalitetsrevisjonen ved å møte opp på seksjonen.  Revisjonen måtte 

dermed gjennomføres digitalt via kommunikasjonsverktøyet Skype Business. Dette kunne 

føre med seg visse utfordringer med tanke på metode, siden revisjoner vanligvis utføres ved 

hjelp av fysiske intervjuer og observasjoner. Denne gangen måtte all kommunikasjon skje 

digitalt. Vi valgte derfor å ta for oss problemstillingen:  

 

«Hvordan utføre en intern kvalitetsrevisjon digitalt, og hvilke utfordringer medfører det?» 
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2.0 Materiale og metode 

2.1 Kvalitativ metode 

I denne oppgaven ble det brukt kvalitativ metode til innsamling av informasjon. Ved 

kvalitativ metode kan ikke resultatet tallfestes, måles eller fremstilles statistisk slik som ved 

kvantitativ metode. Innsamling av informasjon kan gjøres f. eks ved intervju, 

spørreundersøkelser, observasjoner og dokumentasjonsgjennomgang. Kvalitativ innsamling 

av data bygger ofte på menneskelig fortolkninger og erfaringer, og hensikten er å analysere 

“innhold”.   

 

I denne oppgaven ble det brukt intervju og dokumentasjonsgjennomgang som 

datainnsamlingsmetoder. (17) 

 

Før revisjonen fikk revisjonsteamet tilsendt dokumenter som var relevant for 

revisjonskriteriene fra den reviderte part. Under revisjonsforberedelsene ble ISO 19011:2011 

og ISO 14001:2015 benyttet til utarbeidelse av revisjonskriterier. Dokumentasjon som 

omfattet prosedyrer for bruk og vedlikehold av instrumenter, vedlikeholdsskjemaer, 

loggskjemaer, evalueringsskjemaer, kvalitetshåndbok og stillingsbeskrivelser ble 

gjennomgått under gjennomføringen av revisjonen.   

 

Før intervjuet ble det valgt ut personer med arbeidsoppgaver som var relevant for 

revisjonskriteriene. Revisjonsteamet intervjuet seksjonsleder, kvalitetskoordinator, to 

fagansvarlige og en bioingeniør på seksjonen.  

  

 

2.2 Kvalitetsrevisjonsprosessen 

2.2.1 Forberedelse 

Det første som ble gjort, var at revisjonsveileder innkalte til et møte med revisjonsteamet og 

prosessveileder. Revisjonsveileder ga revisjonsteamet praktisk og annen nødvendig 

informasjon, og sammen la de en preliminær plan for arbeidet. Deretter utarbeidet 

revisjonsgruppen et revisjonsvarsel som ble sendt til seksjonslederen for obduksjon og biopsi 

(vedlegg 1).  
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Omfanget av revisjonen var allerede bestemt, og revisjonsteamet leste gjennom følgende 

punkter: 

 

ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. Krav til kvalitet og kompetanse 

-        Kapittel 4.6 Eksterne tjenester og leveranser 

-        Kapittel 4.7 Rådgivningstjenester 

-        Kapittel 5.3.2 Reagenser og forbruksvarer 

-        Kapittel 5.6.3 Sammenliknende laboratorieprøvinger 

 

ISO 14001:2015 Ledelsessystemer for miljø 

-        Kapittel 7.3 Bevisstgjøring 

 

Ut fra ovenstående kapittel ble de viktigste punktene valgt ut som revisjonskriterier, og disse 

er listet opp i tabell 1.  

 

Tabell 1: Revisjonskriterier  

Revisjonskriterier 
ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. Krav til kvalitet og kompetanse 

Kapittel Krav 

4.6 - Eksterne 

tjenester og 

leveranser 

 

Laboratoriet skal ha en dokumentert prosedyre for valg og 

anskaffelse av eksterne tjenester, utstyr, reagenser og forbruksvarer 

som påvirker tjenestens kvalitet. 

Laboratoriet skal velge og godkjenne leverandører basert på deres 

evne til å yte eksterne tjenester, utstyr, reagenser og forbruksvarer i 

samsvar med laboratoriets krav. Det skal utarbeides kriterier for 

utvelgelsen.  

En liste over utvalgte og godkjente leverandører av utstyr, reagenser 

og forbruksvarer skal vedlikeholdes. 

Laboratoriet skal overvåke prestasjonen til leverandørene for å sikre 

at tjenestene eller gjenstandene som anskaffes, oppfyller de angitte 

kriteriene på en konsistent måte. 
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4.7 -

Rådgivningstjenester 

Laboratoriet skal opprette ordninger for å kommunisere med brukere 

om følgende:  

a) gi råd om valg av analyser og bruk av tjenester, inkludert 

prøvetype, kliniske indikasjoner og begrensninger i 

analyseprosedyrer og rekvireringsfrekvens. 

b) rådgivning for individuelle kliniske tilfeller. 

c) faglig skjønn vedrørende tolkning av analyseresultatene. 

d) fremme effektiv bruk av laboratorietjenester. 

e) gi faglige og praktiske råd som for eksempel når prøven(e) 

ikke oppfyller godkjenningskriteriene. 

 

5.3.2.3 - 

Godkjenning 

 

For hver nye utforming av et analysekit der reagenser eller 

prosedyrer er endret, eller for ny batch eller ny forsendelse, skal 

presentasjonen verifiseres før de brukes til analysering.  

Presentasjonen av forbruksvarer som kan berøre analysekvaliteten, 

skal verifiseres før bruk i analyser. 

 

5.3.2.4 - 

Lagerstyring 

 

Laboratoriet skal opprettholde et system for lagerstyring for 

reagenser og forbruksvarer.  

Systemet for lagerstyring skal sortere ut ikke-inspiserte og 

uakseptable reagenser og forbruksvarer fra dem som har blitt 

godkjent for bruk. 

 

5.3.2.5 - 

Bruksanvisninger 

 

Bruksanvisninger for reagenser og forbruksvarer, inkludert de som 

produsentene har levert, skal være lett tilgjengelig. 

 

5.2.3.6 - 

Rapportering om 

ugunstige hendelser 

 

Ugunstige hendelser og uhell som kan spores direkte tilbake til 

bestemte reagenser eller forbruksvarer skal undersøkelses og 

rapporteres til produsent eller gjeldende myndighet, etter hva som 

kreves. 
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5.3.4.7 - Registrering 

 

Det skal føres registreringer for hver reagens og forbruksvare som 

bidrar til analysens kvalitet. 

 

5.6.3 - 

Sammenliknende 

laboratorieprøvinger 

Laboratoriet skal delta i (et) program(mer) for sammenlignende 

laboratorieprøvinger (for eksempel et program for ekstern 

kvalitetsvurdering eller sammenlignende laboratorieprøving) som 

passer for analyse og tolkning av analyseresultater. Laboratoriet skal 

overvåke resultatene av programmet (programmene) for 

sammenlignende laboratorieprøving og delta i iverksetting av 

korrigerende tiltak når forhåndsfastsatte spesifikasjoner ikke er 

oppfylt. 

 

Prestasjonen i sammenlignede laboratorieprøvinger skal gjennomgås 

og diskuteres med relevant personale. 

 

 

ISO 14001:2015 Ledelsessystemer for miljø 

Kapittel Krav 

7.3 Bevisstgjøring Organisasjonen skal sikre at personer som utfører arbeid under 

organisasjonens styring, kjenner til: 

a) Miljøpolicyen; 

b) Vesentlige miljøaspekter med tilhørende faktiske eller 

potensielle miljøpåvirkninger forbundet med organisasjonens 

arbeid; 

c) Deres bidrag til virkningen av ledelsessystemet for miljø, 

inkludert fordelene av forberedt miljøprestasjon; 

d) Konsekvensene ved å ikke oppfylle kravene i ledelsessystem 

for miljø, inkludert ikke å oppfylle organisasjonens 

samsvarsforpliktelser 
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2.2.2 Gjennomføring 

Revisjonsdagen 15.04.2020 begynte med et åpningsmøte, også kalt formøte. Der deltok 

revisjonsgruppen, seksjonsleder, to fagbioingeniører og en bioingeniør ved Seksjon for biopsi 

og obduksjon. Revisjonsteamet presenterte seg selv og orienterte om revisjonen. Deltakerne 

var allerede kjent med omfanget for gjennomføringen.  

 

Revisjonsteamet samlet inn informasjon ved hjelp av intervju av samtlige deltakere over 

kommunikasjonsverktøyet Skype Business. To av de ansatte satt hver for seg, mens de 

resterende tre ansatte satt i samme rom med én PC. Revisorene satt sammen, og stilte 

spørsmål til deltakerne om hvordan kriteriene ble oppfylt ved å gå gjennom 

revisjonskriteriene punkt for punkt. Siden alle deltakerne var samlet i en gruppesamtale, falt 

det seg naturlig at den mest kompetente for hvert område besvarte spørsmålene etter beste 

evne, med mulighet for de andre deltakerne å komplettere med tilleggsinformasjon dersom 

noe ble utelatt. Det var kun kommunikasjon gjennom tale; videovisning ble ikke benyttet.  

 

For å forsterke revisjonsbevisene fra intervjuet ble informasjonen verifisert ved hjelp av 

dokumentasjon som ble sendt per e-post. Det var revisjonsteamet som valgte ut hvilke 

dokumenter som skulle undersøkes, og dette ble bestemt ut fra hva som ble sagt i intervjuet. 

Dokumentene som ble tilsendt var vedlikeholdsskjema for framføringsinstrumentene, 

avkrysningsskjema for lagerbeholdning, utfyllingsskjema for tillaging av hematoxylin og 

evalueringsskjema av leverandører. Revisjonsteamet leste også gjennom prosedyrene fra 

EQS for å kunne underbygge det som ble sagt under intervjuet.  

 

Revisorene noterte revisjonsfunn både under intervjuet og dokumentgjennomgangen ved å 

sammenholde de framkomne opplysningene med kriteriene. Teamet utarbeidet så en 

konklusjon etter å ha sortert funnene. Overensstemmelser med revisjonskriteriene ble 

registrert som samsvar.   

 

Etter at revisjonsteamet hadde gjennomgått alle dokumenter og revisjonsfunn ble det holdt et 

sluttmøte med avdelingsleder, seksjonsleder, kvalitetskoordinator og én av fagbioingeniørene 

fra intervjuet. Vanligvis er et slikt møte åpent for alle i avdelingen, men siden revisjonen ble 

utført digitalt, var det et lukket sluttmøte. Revisjonsteamet gjennomgikk revisjonsfunnene og 
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konklusjonen. Uklarheter og misforståelser ble avklart. Revidert enhet var enig i funnene ved 

revisjonen. (18) 

 

2.2.3 Etterarbeid 

Da revisjonen var gjennomført ble det utarbeidet en revisjonsrapport (vedlegg 2). I rapporten 

ble det skrevet ned hvilke kriterier som ble brukt og hvilke merknader som ble funnet. Det 

ble skrevet revisjonskonklusjon med uoverensstemmelser som ble funnet, og hvilke tiltak 

som burde gjøres. Revisjonsrapporten ble sendt til den reviderte part for godkjenning.  
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3.0 Resultater 

Hensikten med revisjonen var å undersøke om Seksjon for biopsi og obduksjon følger gitte 

ISO-krav, og derved sikrer kvaliteten på arbeidet som blir utført. Resultatet fra intervjuet og 

dokumentgjennomgangen ble oppgitt som revisjonsbevis, og revisjonsfunn ble angitt med 

samsvar eller merknad.  

 

Det ble gitt fire merknader under kvalitetsrevisjonen som vist i revisjonsrapporten. Den første 

merknaden omhandlet kapittel 4.6 – «Eksterne tjenester og leveranser» fra NS-EN ISO 

15189:2012, hvor kravet sier at laboratoriet skal overvåke prestasjonen til leverandørene. I 

dokumentet vi fikk tilsendt fra seksjonslederen var det flere leverandører som ikke hadde en 

konklusjon om de var godkjent eller ikke. Det var også påbegynt en kommentar på den ene 

leverandøren, men ingen konklusjon.  

Den andre og tredje merknaden omhandlet kapittel 5.3.4.7 – «Registrering» fra NS-EN ISO 

15189:2012, der det er presisert at det skal føres registreringer for hvert reagens og 

forbruksvare som bidrar til analysens kvalitet. Under revisjonen var det fokus på HE-farging, 

vi valgte derfor å undersøke sporbarheten for fargereagenset hematoxylin. Vi fikk tilsendt 

registreringsskjemaet som ble brukt ved siste tillaging av hematoxylin-løsning. Der kunne vi 

se at det ved flere tilfeller var glemt å føre inn i skjemaet når reagenset ble tatt i- og ut av 

bruk.  Ved sluttmøtet ble det kommentert at det blir merket på flasken når et reagens blir tatt i 

bruk, og at lot-nummeret på reagenset skrives opp for hver kontroll, slik at sporbarheten blir 

ivaretatt. Det ble likevel lagt inn som en merknad, da loggskjemaet skal følges ut fra gitte 

prosedyrer.  

På det samme registreringsskjemaet kunne vi se at pH ble undersøkt før reagenset ble tatt i 

bruk, men det var ikke oppgitt grenseområdet for hvilke pH-verdier som tillates. Prosedyren 

for tillaging av hematoxylin (vedlegg 4) ble undersøkt, men heller ikke der var det informert 

om hvilken øvre eller nedre pH-verdi som aksepteres.  

Den fjerde og siste merknaden omhandlet kapittel 5.6.3 – «Sammenliknende 

laboratorieprøvinger» fra NS-EN ISO 15189:2012. Under intervjuet ble det kommentert at 

Excel-dokument «38944 SLP-deltakelse AP» benyttes lite og ikke holdes oppdatert. 

Seksjonen velger heller å forholde seg til Noklus sine retningslinjer for deltakelse i SLP som 

varierer fra år til år. Merknaden ble derfor at dokumentet enten bør oppdateres når seksjonen 

melder seg på nye program, eller tas ut av bruk. 
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Under revisjonen ble det også oppdaget mindre feil som ikke var alvorlig nok til å fortjene en 

merknad, og disse ble derfor kun lagt fram som kommentarer under sluttmøtet. Blant annet 

var det perioder der kriselageret hadde varer under oppgitt minimumsantall, men ifølge 

fagansvarlig bioingeniør hadde de ekstra varer oppe på laboratoriet. Avdelingen hadde derfor 

nok utstyr tilgjengelig, men det var plassert på et annet sted. En annen kommentar som ble 

lagt fram var et forslag til forbedring av loggskjemaet for hematoxylin. Revisjonsteamet 

observerte at det ved noen få tilfeller ble lagt inn merknader i margen for hvilket fagområde 

som hadde laget reagenset, der det kunne blitt lagt inn en ekstra kolonne i skjemaet. Dette 

ville ført til en ryddigere oversikt over hematoxylinproduksjonen for hvert fagområde på 

avdelingen. 

 

Det ble ikke registrert noen avvik under revisjonen. 

 

Tabell 2 viser funn fra intervjudelen av revisjonen med tilhørende dokumentasjon.  

Resultatene fra tabell 3 viser funnene som ble gjort ved sammenlikning mellom de satte ISO-

kravene (revisjonskriteriene) og seksjonens prosedyrer (revisjonsbevis)
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Tabell 2: Revisjonskriterier, revisjonsbevis og revisjonsfunn fra intervju med tilhørende dokumentbevis 

Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn 
ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. 

Krav til kvalitet og kompetanse 

  

4.6 - Eksterne tjenester og leveranser 

Laboratoriet skal overvåke prestasjonen til 

leverandørene for å sikre at tjenestene eller 

gjenstandene som anskaffes, oppfyller de angitte 

kriteriene på en konsistent måte. 

 

Intervju: 

Overvåker prestasjonen underveis ved å utføre regelmessige 

kvalitetskontroller.  

Seksjonslederen har leverandørevaluering hvert år for kritiske varer, 

hvor prestasjonen til produktet/tjenesten i løpet av året blir vurdert. I 

evalueringen ser seksjonslederen på logg og samtaler samt 

registrerte avvik som er lagt inn i EQS-systemet.  

 

Dokument:  

Evalueringsskjema av leverandører fra 2019 viser overvåking og 

gjennomgang av alle leverandører, med eventuelle kommentarer og 

avvik.  

 

 

 

 

 

Samsvar 

 

 

 

 

 

 

 

Merknad:  

Det er ikke utformet en 

konklusjon på alle leverandørene 

av varer på om de er 

godkjent/ikke godkjent.  

Ufullstendig kommentar på 

Granberg AS. 



 
 

   
 

19 

Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn 

ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. 

Krav til kvalitet og kompetanse 

  

4.7 - Rådgivningstjenester 

Laboratoriet skal opprette ordninger for å 
kommunisere med brukere om følgende:  

a) gi råd om valg av analyser og bruk av 
tjenester, inkludert prøvetype, kliniske 
indikasjoner og begrensninger i 
analyseprosedyrer og 
rekvireringsfrekvens; 

b) rådgivning for individuelle kliniske 
tilfeller; 

c) faglig skjønn vedrørende tolkning av 
analyseresultatene; 

d) fremme effektiv bruk av 
laboratorietjenester; 

e) gi faglige og praktiske råd som for 
eksempel når prøven(e) ikke oppfyller 
godkjenningskriteriene; 

 

Intervju: 
Rekvirent har tilgang på nødvendig informasjon via prosedyrer og 
nyhetsbrev.   

Seksjonen kontakter rekvirent ved alvorlige og/eller gjentakende 
avvik iht. prosedyrer.  

Som regel blir det kun rekvirert histologisk undersøkelse, hvor 
patologer vurderer hvilke analyser som skal utføres ut fra pasientens 
sykdomsbilde.  

Rekvirent har mulighet til å kontakte seksjonen for rådgivning eller 
avklaring av prosedyrer. Rekvirent kan også få rådgivning når det 
kommer til tolkning av prøvesvar sett i sammenheng med andre 
prøveresultat.  

 

Dokument:  

Det foreligger prosedyrer til brukere som omhandler hvilke analyser 
som seksjonen utfører, samt hvordan prøvematerialet skal 
behandles. I kvalitetshåndboken finnes en beskrivelse av de ulike 
kommunikasjonskanalene som kan brukes.  

 

 
Samsvar 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Samsvar 
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Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn 

ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. 

Krav til kvalitet og kompetanse 

  

5.3.2.3 - Godkjenning 

For hver nye utforming av et analysekit der 

reagenser eller prosedyrer er endret, eller for ny 

batch eller ny forsendelse, skal presentasjonen 

verifiseres før de brukes til analysering.  

Presentasjonen av forbruksvarer som kan berøre 

analysekvaliteten, skal verifiseres før bruk i 

analyser. 

 

Intervju:  

Ved nye reagenser kjøres det ikke rene kontroller, men kvaliteten 

må godkjennes før resultat gis ut.  

Instrumentet som benyttes har kapasitet til å farge 3 stativ à 20 

prøver samtidig, og det utføres kvalitetskontroll på alle stativ. 

Pasientprøvene og kontrollsnittet farges samtidig i samme kar, og 

det signeres for at kontrollsnittet er godkjent. Hvert kontrollsnitt har 

et unikt lotnr. som kan spores tilbake i alle ledd og reagenser brukt i 

prosessen.  

Fargereagenser og andre forbruksvarer kontrolleres ikke hver for 

seg, men ser på helheten i fargekvaliteten.   

 

Dokumenter:  

Det foreligger registreringsskjema for framføring som viser signatur 

på at kontrollsnitt er godkjent.  

 

 

Samsvar 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Samsvar  
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Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn 

ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. 

Krav til kvalitet og kompetanse 
  

5.3.2.4 - Lagerstyring 

Laboratoriet skal opprettholde et system for 

lagerstyring for reagenser og forbruksvarer.  

Systemet for lagerstyring skal sortere ut ikke-

inspiserte og uakseptable reagenser og 

forbruksvarer fra dem som har blitt godkjent for 

bruk. 

 

Intervju:  

Seksjonen har kun et fåtall lagerstyrte varer, andre forbruksvarer er 

hyllekantvarer som bestilles av forsyner.  

 

Seksjonen mottar store leveranser om gangen, som scannes inn- og 

ut fra lager. Dette gir kontroll på lagerstatus samt batch-nr. som 

sikrer god sporbarhet.  

 

Seksjonen har også et kriselager i tilfelle det skulle oppstå 

forsinkelser hos leverandør.  Fagansvarlig ser gjennom kriselageret 

én gang i uken og sjekker lagerbeholdningen.  

 

Dokumenter:  

Avkrysningsskjema for lagerbeholdning i kjeller, biopsilab viser at 

fagansvarlige har gjennomgått lagerbeholdningen ukentlig f.o.m 

28/2-2020 t.o.m. 3/4-2020. 

 
Samsvar 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Samsvar 
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Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn 

ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. 

Krav til kvalitet og kompetanse 

  

5.2.3.6 - Rapportering om ugunstige hendelser 

Ugunstige hendelser og uhell som kan spores 

direkte tilbake til bestemte reagenser eller 

forbruksvarer skal undersøkelses og rapporteres 

til produsent eller gjeldende myndighet, etter hva 

som kreves. 

 

Intervju:  

Seksjonen gir direkte tilbakemeldinger til leverandører dersom det 

oppdages feil med reagenser eller andre forbruksvarer, i tillegg til at 

det registreres avvik i kvalitetssystemet EQS.  

 

Dokument: 

Det foreligger dokument som viser hvilke avvik som oppsto under 

året 2019 for de ulike leverandørene, i tillegg til kommentar på 

hvordan avvikene ble fulgt opp.  

Samsvar 

 

 

 

 

 

 

Samsvar 

5.3.4.7 - Registrering 

Det skal føres registreringer for hvert reagens og 

forbruksvare som bidrar til analysens kvalitet. 

 

Intervju:  

Seksjonen tillager selv reagensene som benyttes til HE fargemetode, 

og hvert fargereagens har sitt tilhørende registreringsskjema.   

 

 

 

Samsvar 
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Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn 

ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. 

Krav til kvalitet og kompetanse 

  

5.3.4.7 - Registrering 

Det skal føres registreringer for hvert reagens og 

forbruksvare som bidrar til analysens kvalitet. 

 

Dokumenter: 

Det foreligger registreringsskjema for tillaging av hematoxylin som 

viser lot-nummer for de ulike kjemikaliene, samt dato og signatur 

på når og hvem som har tillaget reagenset. Det er også oppført 

hvilken pH fargestoffet hadde etter tillaging, samt tidsperioden hver 

batch har vært i bruk.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Merknad:  

Grenseverdier for pH er ikke 

oppgitt verken på reagenslogg 

for hematoxylin eller i tilhørende 

prosedyrer. 

 

Merknad:  

Ved noen tilfeller ved tillaging 

av hematoxylin er det ikke 

registrert når reagenset ble tatt 

i/ut av bruk. Bør passe på at 

skjema fylles ut fullstendig for 

hver tillaging.   
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Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn 

ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. 

Krav til kvalitet og kompetanse 

  

5.6.3 - Sammenliknende laboratorieprøvinger  

Laboratoriet skal delta i (et) program(mer) for 

sammenlignende laboratorieprøvinger (for 

eksempel et program for ekstern 

kvalitetsvurdering eller sammenlignende 

laboratorieprøving) som passer for analyse og 

tolkning av analyseresultater. Laboratoriet skal 

overvåke resultatene av programmet 

(programmene) for sammenlignende 

laboratorieprøving og delta i iverksetting av 

korrigerende tiltak når forhåndsfastsatte 

spesifikasjoner ikke er oppfylt. 

 

Prestasjonen i sammenlignede 

laboratorieprøvinger skal gjennomgås og 

diskuteres med relevant personale. 

 

Intervju:  

Seksjonen har som mål å delta på minst ett program for 

sammenlignende laboratorieprøver i året. 

 

Det ble utformet et Excel-dokument for en stund siden for at 

kvalitetskoordinator skulle ha oversikt over hvilke SLP-program 

som avdelingen deltok i. I løpet av de siste to årene har Noklus årlig 

sendt ut en oversikt over SLP-program for patologi, som kan 

erstatte Excel-dokumentet.  

 

Dokument:  

Excel-dokument «38944 – SLP-deltakelse AP» 

Equalis sin evaluering og rapport 2019-03 for HE-farging og 

Warthin Starry-metoden. 

UK Neqas sin evaluering og rapport 2019-09 for HE-farging, 

Distase/PAS- og Masson Fontana- metode. 

 

 

Samsvar 

 

 

Merknad:  

Det ble kommentert at Excel-

dokument 38944 SLP-deltakelse 

AP benyttes lite og ikke er 

oppdatert. Bruker heller Noklus 

sitt program.  

Bør oppdateres når man melder 

seg på nye program eller tas ut 

av bruk 

 

Samsvar 
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Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn 

ISO 14001:2015 Ledelsessystemer for miljø   

7.3 Bevisstgjøring  

Organisasjonen skal sikre at personer som 

utfører arbeid under organisasjonens styring, 

kjenner til: 

a) Miljøpolicyen; 

b) Vesentlige miljøaspekter med tilhørende 

faktiske eller potensielle 

miljøpåvirkninger forbundet med 

organisasjonens arbeid; 

c) Deres bidrag til virkningen av 

ledelsessystemet for miljø, inkludert 

fordelene av forberedt miljøprestasjon; 

d) Konsekvensene ved å ikke oppfylle 

kravene i ledelsessystem for miljø, 

inkludert ikke å oppfylle organisasjonens 

samsvarsforpliktelser 

 

Intervju: 

Det finnes miljømål for laboratorieklinikken. 

Miljøpolicyen til St. Olavs Hospital ligger i kompetanseportalen 

som er tilgjengelig for ansatte. Her ligger det en kompetanseplan 

som hver enkelt ansatt skal gjennom i form av et E-læringskurs.  

 

Avfallshåndtering: 

Det finnes søppelbøtter med ulike farger og fargeetiketter for 

sortering av avfall. I de ulike prosedyrene er det opplyst om 

avfallshåndtering av de ulike kjemikaliene. På søppelrommet finnes 

det oversikt over ulike typer avfall og hvordan det skal håndteres. 

Det finnes en overordnet prosedyre for avfallshåndtering for 

sykehuset, og det savnes ikke en spesifikk prosedyre på seksjonen.  

 

Dersom det oppdages feil i håndtering av avfall, registreres det i 

EQS som avvik. Feilhåndtering har sjeldent stor betydning pga. 

avfall fortynnes og pH justeres i en oppsamlingstank.  

 

 

Samsvar 
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Tabell 3: Revisjonskriterier, revisjonsbevis og revisjonsfunn fra dokumentgjennomgang 

Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn 
ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. 

Krav til kvalitet og kompetanse 

  

4.6 - Eksterne tjenester og leveranser 

Laboratoriet skal ha en dokumentert prosedyre 

for valg og anskaffelse av eksterne tjenester, 

utstyr, reagenser og forbruksvarer som påvirker 

tjenestens kvalitet. 

 

EQS 26406 – «Valg og anskaffelse av produkt og tjenester, 

evaluering av leverandører, AP og AMG» beskriver hvordan 

produkter og tjenester som kjøpes skal stemme overens med 

spesifiserte innkjøpskrav. Foreligger informasjon om hvem som 

har ansvar for vurdering, mottak og validering, oppfølging og 

evaluering, samt arkivering av dokumentasjon. 

 

Excel 38025: Evaluering av leverandører av kritiske varer og 

tjenester, AP og AMG 

 

Samsvar 

 

 

 

 

 

 

Samsvar 

4.7 Rådgivningstjenester  

Laboratoriet skal opprette ordninger for å 

kommunisere med brukere  

EQS 24616 – «Kvalitetshåndbok Avdeling for patologi (AP)» 

inneholder presentasjon av styringssystemet til Avdeling for 

patologi (AP), 

Laboratoriemedisinsk klinikk (LMK) og St. Olavs Hospital HF. 

Beskrivelse av de ulike kommunikasjonskanalene 

 

 

Samsvar 
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Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn 

ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. 

Krav til kvalitet og kompetanse 

  

5.3.2.3 - Godkjenning 

For hver nye utforming av et analysekit der 

reagenser eller prosedyrer er endret, eller for ny 

batch eller ny forsendelse, skal presentasjonen 

verifiseres før de brukes til analysering.  

Presentasjonen av forbruksvarer som kan berøre 

analysekvaliteten, skal verifiseres før bruk i 

analyser. 

 

EQS 30493 – «Farger - H-E - histologisk fargemetode» informerer 

om at det utføres kvalitetskontroll på alle stativ.  

Samsvar 

5.3.2.4 - Lagerstyring 

Laboratoriet skal opprettholde et system for 

lagerstyring for reagenser og forbruksvarer.  

 

EQS 36054 – «SAP Lagerstyring varemottak» beskriver hvordan 

varemottak av lagerstyrte varer blir utført. 

 

 

 

 

 

 

Samsvar 
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Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn 

ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. 

Krav til kvalitet og kompetanse 

  

5.2.3.6 - Rapportering om ugunstige hendelser 

Ugunstige hendelser og uhell som kan spores 

direkte tilbake til bestemte reagenser eller 

forbruksvarer skal undersøkelses og rapporteres 

til produsent eller gjeldende myndighet, etter hva 

som kreves. 

 

EQS 25891 – «Avvik, fravik forbedringsforslag og klager, AP» 

beskriver avdelingsspesifikke rutiner som ikke dekkes av 

overordnede prosedyrer. 

 

EQS 32327 – «Melding om uønskede 

hendelser og forbedringsforslag» inneholder oversikt over 

meldeplikt til tilsynsmyndigheter. 

 

Samsvar 

 

 

 

Samsvar 

5.3.4.7 - Registrering 

Det skal føres registreringer for hvert reagens og 

forbruksvare som bidrar til analysens kvalitet. 

 

EQS 4663 – «Hematoxylin - løsning til histologisk fargemetode» 

 

Registreringsskjema på tillaging av reagens 

 

 

Merknad:  

Kan ikke finne ønskede 

verdier/grenseverdier for pH i 

prosedyre eller 

registreringsskjema for tillaging 

av hematoxylin.  
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Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn 

ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. 

Krav til kvalitet og kompetanse 

  

5.6.3 - Sammenliknende laboratorieprøvinger  

Laboratoriet skal delta i (et) program(mer) for 

sammenlignende laboratorieprøvinger (for 

eksempel et program for ekstern 

kvalitetsvurdering eller sammenlignende 

laboratorieprøving) som passer for analyse og 

tolkning av analyseresultater. Laboratoriet skal 

overvåke resultatene av programmet 

(programmene) for sammenlignende 

laboratorieprøving og delta i iverksetting av 

korrigerende tiltak når forhåndsfastsatte 

spesifikasjoner ikke er oppfylt. 

 

EQS 25896 – «Ekstern kvalitetsvurdering. Sammenlignende 

laboratorieprøvinger (SLP), AP» inneholder omfang, hensiktsmåte 

og fremgangsmåte, samt hvem som er ansvarlig for de ulike 

leddene i SLP-deltakelse.  

 

 

Excel-dokument 38944 – «SLP-deltakelse AP» viser seksjonens 

deltakelse i SLP-program samt leverandør, parameter, 

kontaktperson og hyppighet.  

 

 

 

 

 

 

 

 

Samsvar 

 

 

 

 

 

Merknad: Excel-dokumentet over 

seksjonens SLP-deltakelse er ikke 

oppdatert, da seksjonen deltar i 

flere program i året enn det som er 

oppgitt. 

Dokumentet bør oppdateres når 

man har meldt seg på flere 

program eller tas ut av bruk.  
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Revisjonskriterium Revisjonsbevis Revisjonsfunn 

ISO 14001:2015 Ledelsessystemer for miljø   

7.3 Bevisstgjøring  

Organisasjonen skal sikre at personer som 

utfører arbeid under organisasjonens styring, 

kjenner til: 

e) Miljøpolicyen 

 

EQS: 23578 HMS, Miljøledelse - Miljøpolicy St. Olavs Hospital 

2019-2022 

 

I miljøpolicyen til St. Olavs hospital står det at arbeidet på 

sykehuset skal utføres av miljøbevisste medarbeidere, og at dette 

skal gjøres gjennom prosedyrer som har betydning for miljøet. 

 

EQS: 41192 HMS, Miljøledelse - Miljømål St. Olavs hospital 

2019-2022.  

 

Miljømålene omhandler avfallshåndtering av plast og at det lages 

e-læringsprogram for alle ansatte vedr. prosedyre ID 1575 om 

avfallshåndtering; sortering, pakking og merking. 

 

Samsvar 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Samsvar 
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4.0 Diskusjon 

I forkant av kvalitetsrevisjonen var det ikke forventet å finne noen avvik, men at det kunne 

oppdages mindre feil som mulige merknader. Resultatet ble derfor som forventet. 

 

Vanligvis blir kvalitetsrevisjoner gjennomført til stede på avdelingen, men på grunn av den 

pågående Covid-19-pandemien ble intervjuene under kvalitetsrevisjonen gjennomført over 

kommunikasjonsverktøyet Skype. I tillegg ble alle nødvendige dokumenter sendt per e-post, 

da det ikke var mulig å gjøre stikkprøver på laboratoriet. Å gjennomføre en revisjon uten 

stikkprøver gjør det vanskeligere å oppdage avvik. Potensielt kunne revidert part oppdage feil 

i dokumentene som ble etterspurt, og gjort endringer på disse før de ble sendt til 

revisjonsteamet. I en intern revisjon har det liten hensikt å rette opp i potensielle avvik før 

revisjonsteamet oppdager dem siden det er den revidert part som har tatt initiativ til at 

revisjonen skal utføres. Det er ønskelig for laboratoriet å sette i gang korrigerende tiltak, 

dersom det bli gitt merknader, for å forbedre kvaliteten arbeidet som utføres. Hadde det 

derimot vært en ekstern revisjon med hensikt å bli sertifisert eller akkreditert, ville det ikke 

vært godt nok å gjennomføre revisjonen digitalt, da revisjonen må være stikkprøvebasert.  

 

Det at revisjonen ble gjennomført digitalt kan medføre usikkerheter med tanke på 

troverdigheten av resultatene. Revisjonsteamet kunne ikke bruke direkte observasjon, noe 

som er viktig for å vurdere om de ansatte utfører en praksis som samsvarer med 

revisjonskriteriene og avdelingens prosedyrer. Ved digital gjennomføring av intervju kan det 

være vanskelig å få et helhetlig bilde av forholdene. Det er en fordel å kunne se og observere 

personen som intervjues, noe som kan gi en mer utfyllende og åpen samtale. Det var ikke 

mulig å bedømme om alle som var deltakere under intervjuet hadde samme oppfatning og om 

det var felles enighet om svarene som ble gitt.  Det var vanskelig å bedømme hvem som 

svarte på de ulike spørsmålene. Disse utfordringene kunne blitt løst ved å holde intervju med 

videosamtale av samtlige deltakere, og at hver deltaker ble intervjuet individuelt. 

 

Stilling og ansvarsområde til personen som intervjues kan være av betydning for intervjuet og 

resultatet. Dette er for eksempel avgjørende når det kommer til revisjonskriterier som 

omhandler NS-EN ISO 14001:2015 – «Ledelsessystemer for miljø». Revisjonskriteriet går ut 
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på at det skjer en bevisstgjøring rundt avdelingens miljøpolicy blant de ansatte. Da er det 

hensiktsmessig å intervjue en ansatt med stilling som bioingeniør, og ikke kun seksjonsleder.  

Til tross for at digital gjennomføring av intern kvalitetsrevisjon medfører utfordringer, ga det 

forventede resultater. Vi fikk utfyllende svar på spørsmålene under intervjuet, og et 

tilstrekkelig grunnlag for å vurdere om revisjonskriteriene ble oppfylt. Det var mulig å 

oppdage mangler som resulterte i merknader, selv om det ikke var gjennomførbart å ta 

direkte stikkprøver på laboratoriet.  Selv om vi ikke kunne observere respondentene direkte, 

var det fortsatt mulig å samle de revisjonsbevisene som var nødvendig. 

 

Konklusjonen er at det er fullt mulig å gjennomføre en intern kvalitetsrevisjon digitalt. Det er 

likevel en fordel å gjennomføre revisjoner til stede på avdelingen for å øke troverdigheten til 

resultatene og forenkle arbeidet til både revisjonsteamet og den reviderte part. 
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6.0 Vedlegg  
Vedlegg 1: Varsel om intern kvalitetsrevisjon 
 

 
     Laboratoriemedisinsk klinikk 
 
Varsel om intern revisjon, Seksjon for biopsi og obduksjon  
 
Vi skal etter oppdrag fra avdelingssjef sørge for å gjennomføre intern revisjon ved Avdeling 
for patologi, Seksjon for biopsi og obduksjon.  
Det vises til tilleggsdokumentasjon i EQS angående intern revisjon. Se prosedyren;  
"Intern kvalitetsrevisjon (Intern revisjon). LMK".  
 
Formål 
Formålet med revisjonen er å bidra til kvalitetsforbedring. En planlegger å gjennomføre 
revisjonsbesøket ved Seksjon for biopsi og obduksjon, 15.04.2020. 
 
Metode 
Revisjonen blir gjennomført i henhold til beskrivelse i kvalitetssystemet og krav i NS-EN ISO 
15189. Det presiseres at det er en systemrevisjon, ikke en revisjon som retter seg mot 
personer. 
 
Omfang 
Revisjonens omfang vil være: 

Hovedpunkt i standard/kravdokument Underpunkt i standard/kravdokument 

4.6 Eksterne tjenester og leveranser  

4.7 Rådgivningstjenester  

5.3 Laboratorieutstyr, reagenser og forbruksvarer 5.3.2 Reagenser og forbruksvarer 

ISO 14001 7.3 Bevisstgjøring 

5.6 Kvalitetssikring av analyseresultatene 5.6.3 Sammenliknende laboratorieprøvinger 
 
Revisjonen vil legge til grunn gjeldende lover og forskrifter, samt sykehusets og avdelingens 
interne krav. 
 
 
Dokumentasjon 
Vi ber om at dokumentasjon oversendes revisjonsteamet så snart som mulig, og innen 
23.03.2020. 
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Eksempler på dokumentasjon:  
• Organisasjonskart 
• Stillingsbeskrivelser 
• Dokumentasjon av opplæring 
• Prosedyrer som berører omfanget 
• Annen dokumentasjon som seksjonen finner relevant. 

       
 
Dersom dokumentasjonen finnes i EQS, kan en liste over aktuelle dokumenter oversendes. 
 
Program for revisjonsdagen 
Program vil sendes ut senere. 
 
Deltakere fra seksjonen 
Seksjonsleder, fagansvarlig bioingeniør og 1-2 bioingeniører ønskes tilstede revisjonsdagen, 
for intervju eller til møte med gjennomgang av omfanget. 
 
Revisjonsgruppe 
Revisjonsteam: Ingrid Åmland og Anne Marte Tyldum 
Fagrådgiver intern revisjon: Gudrun Hovstein Erikstad 
 
Våre kontaktpersoner i det videre arbeidet er Ingrid Åmland og Anne Marte Tyldum.  
 
Når dokumentasjonen foreligger, vil revisjonsteamet komme tilbake med plan for videre 
gjennomføring av revisjonen. Dersom revisjonsdatoen 15.04.2020 ikke passer for seksjonen, 
ber vi om tilbakemelding snarest mulig. Møteplan kan også endres. 
 
Ber om at det sørges for møterom revisjonsdagen. 
 
 
Vennlig hilsen 
 
Ingrid Åmland og Anne Marte Tyldum 
Revisjonsteam 
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Vedlegg 2: Revisjonsrapport  
 
 

 

 

Rapport intern revisjon, Avdeling for patologi, Seksjon for biopsi og obduksjon 

Innledning 

Seksjon for biopsi og obduksjon er én av fire seksjoner ved Avdeling for patologi ved St. Olavs 

Hospital. Seksjonens arbeidsoppgaver er mottak, preparering og rutineanalyser av histologiske 

prøver.  
 

Oppdragsgiver 

Revisjonen er gjennomført som en systemrevisjon med avdelingssjef Mari Jebens ved Avdeling for 

patologi som oppdragsgiver. 
 

Revidert enhet  

Avdeling for patologi, Seksjon for biopsi og obduksjon.  
 

Revisjonens omfang 

Omfanget av revisjonen var allerede bestemt, og revisjonsteamet gikk gjennom følgende punkter;  

ISO 15189:2012 Medisinske laboratorier. Krav til kvalitet og kompetanse 

-        Kapittel 4.6 Eksterne tjenester og leveranser 

-        Kapittel 4.7 Rådgivningstjenester 

-        Kapittel 5.3.2 Reagenser og forbruksvarer 

-        Kapittel 5.6.3 Sammenliknende laboratorieprøvinger 
 

ISO 14001:2015 Ledelsessystemer for miljø 

-        Kapittel 7.3 Bevisstgjøring 
 

Revisjonsområdet var fremføring, støping og HE-farging.  
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Revisjonens mål 

Å undersøke om kvalitetssystemet tilfredsstiller eksterne og interne krav, om det er tilpasset 

virksomhetens omfang og om det etterleves. 

 

Revisjonsteam  

Anne Marte Tyldum og Ingrid Åmland 

Veileder: Gudrun Hovstein Erikstad  

 

Den revidertes representant(er) 

Marte Øverli Opheim, seksjonsleder 

 

Referansedokumenter 

• NS-EN ISO 15189:2012 – «Medisinske laboratorier. Krav til kvalitet og kompetanse» 

• NS-EN ISO 14001:2015 – «Ledelsessystemer for miljø» 

• EQS 26406 – «Valg og anskaffelse av produkt og tjenester, evaluering av leverandører, AP og 

AMG» 

• EQS 36054 – «SAP Lagerstyring varemottak» 

• EQS 25891 – «Avvik, fravik forbedringsforslag og klager, AP» 

• EQS 25896 – «Sammenlignende laboratorieprøvinger (SLP), AP» 

• EQS 24616 – «Kvalitetshåndbok Avdeling for patologi (AP)» 

• EQS 32327 – «Melding om uønskede hendelser og forbedringsforslag» 

• EQS 4663 – «Hematoxylin - løsning til histologisk fargemetode» 

• EQS 25896 – «Ekstern kvalitetsvurdering. Sammenlignende laboratorieprøvinger (SLP), AP» 

• EQS 23578 – «HMS, Miljøledelse - Miljøpolicy St. Olavs Hospital 2019-2022» 

• EQS 41192 – «HMS, Miljøledelse - Miljømål St. Olavs hospital 2019-2022.» 

• EQS 30943 – «Farger - H-E - histologisk fargemetode» 
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Tidspunkt for revisjonen 

15.04.2020: Formøte, intervju og verifikasjon 

16.04.2020: Gjennomgang av dokumenter 

17.04.2020: Sluttmøte  

 

Møteplan 15.04.2020:  

Klokkeslett:  

08.30 – 09.00     Formøte 

09.00 – 11.00     Felles intervju med gjennomgang av de tema som berører revisjonens omfang 

11.00 – 12.00     Lunsj 

12.00 – 12.30     Verifikasjon 

12.30 – 14.30     Revisors egen tid 

14.30 – 15.00     Utvidelse av intervju 

 
Sluttmøte: 17.04.2020 kl. 08.00 – 08.30 
 

Tilstede formøte og intervju 

• Gudrun Hovstein Erikstad (kvalitetskoordinator og revisjonsveileder) 

• Marte Øverli Opheim (seksjonsleder) 

• Hilde Aas (fagansvarlig bioingeniør) 

• Ksenia Samareva (fagansvarlig bioingeniør) 

• Karina Svanem Ramdahl (bioingeniør) 
 

Tilstede utvidet intervju 

• Gudrun Hovstein Erikstad (kvalitetskoordinator/veileder) 

• Marte Øverli Opheim (seksjonsleder) 

• Hilde Aas (fagansvarlig bioingeniør) 

• Ksenia Samareva (fagansvarlig bioingeniør) 

• Karina Svanem Ramdahl (bioingeniør) 

• Mari Jebens (avdelingsleder)  
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Tilstede sluttmøte  

• Gudrun Hovstein Erikstad (kvalitetskoordinator/veileder) 

• Marte Øverli Opheim (seksjonsleder) 

• Hilde Aas (fagansvarlig bioingeniør) 

• Mari Jebens (avdelingsleder) 

 

Definisjoner 

Revisjon Systematisk, uavhengig og dokumentert prosess for å fremskaffe 

objektive bevis og bedømme det objektivt for å bestemme i hvilken 

grad revisjonskriterier er oppfylt. 

Revisjonskriterier Samling av krav som brukes som en referanse som objektivt bevis 

vurderes mot 

Revisjonsfunn Resultater fra bedømmelsen av innsamlede revisjonsbevis mot 

revisjonskriterier. 

Samsvar Oppfyllelse av et krav 

Avvik Mangel på oppfyllelse av et krav 

Kilde: NS-ISO 19011:2018 

 

Metode 

Revisjonen er gjennomført som en systemrevisjon i henhold til NS-ISO 19011: 2018. Innenfor 

omfanget av revisjonen gjør man et utvalg som man ser nærmere på, og som antas å være 

representativt. Grunnet Covid-19-pandemi og smitteverntiltak ble intervju gjort over Skype, og 

dokumentasjonen ble tilsendt elektronisk. Det ble ikke gjennomført noen verifikasjonsrunde på 

stedet, men utfylte skjema ble tilsendt per e-post. 

 

Avvik og observasjoner 

Det ble gitt 0 avvik og 4 merknader ved revisjonen. 
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Merknad 1:  

Beskrivelse av merknad: 

Det er ikke utformet en konklusjon på alle leverandørene av varer på om de er 

godkjent/ikke godkjent. Ufullstendig kommentar på Granberg AS. 

 

Merknad 2:  

Beskrivelse av merknad: 

Ved noen tilfeller ved tillaging av hematoxylin er det ikke registrert når reagenset ble tatt 

i/ut av bruk. Bør passe på at skjema fylles ut fullstendig for hver tillaging.   

 

Merknad 3:  

Beskrivelse av merknad: 
Grenseverdier for pH er ikke oppgitt verken på reagenslogg for hematoxylin eller i 

tilhørende prosedyrer. 

 

Merknad 4:  

Beskrivelse av merknad: 
Det ble kommentert at Excel-dokument 38944 SLP-deltakelse AP benyttes lite og ikke 

holdes oppdatert. Seksjonen benytter heller Noklus sitt program. Dokumentet bør 

oppdateres når seksjonen melder seg på nye program, eller tas ut av bruk. 

 
 

Konklusjon 

Det bemerkes at enkelte dokumenter ikke følges opp, og det ble oppdaget mangel i prosedyre for 

tillaging av hematoxylin. Seksjonen oppfylte de oppgitte kravene for revisjonen, og det ble dermed 

ikke registrert noen avvik.  
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Distribusjon av rapporten.  

Foreløpig rapport oversendes kvalitetskoordinator Gudrun Hovstein Erikstad og seksjonsleder Marte 

Øverli Opheim for kommentar på faktiske feil. Tidsfrist for tilbakemelding settes til fredag 

24.04.2020. Rapporten blir deretter gjort endelig, og oversendes seksjonsleder, oppdragsgiver samt 

kopi til kvalitetskoordinator. 

 

Videre oppfølging  

I henhold til avdelingens rutiner blir merknadene registrert i EQS meldingssystem, og vil bli 

behandlet av kvalitetskoordinator og fagansvarlig.  

Frist for korrigerende tiltak er satt til 20.07.2020. 

 

Trondheim 20.04.2020 

 

Anne Marte Tyldum og Ingrid Åmland 

Revisjonsteam 
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Vedlegg 3: EQS 7680 – Intern kvalitetsrevisjon (Intern revisjon). LMK 
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Vedlegg 4: EQS 4663 – Hematoxylin, løsning til histologiske fargemetoder 
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Vedlegg 5: Skjema for evaluering av leverandører AP 2019 
 

 



 
 

   
 

50 

Vedlegg 6: Reagenslogg – hematoxylin 
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Vedlegg 7: Excel 38944 SLP-deltakelse AP  
 



N
TN

U
N

or
ge

s 
te

kn
is

k-
na

tu
rv

ite
ns

ka
pe

lig
e 

un
iv

er
si

te
t

Fa
ku

lte
t f

or
 n

at
ur

vi
te

ns
ka

p
In

st
itu

tt
 fo

r b
io

in
ge

ni
ør

fa
g

Ba
ch

el
or
op

pg
av

e

Anne Marte Tyldum
Ingrid Åmland
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