Risikovurdering - Kontroll og kalibreringsrutiner for pipetter
- avslutter a sende pipetter til ekstern kalibrering

Link til prosedyre: Risikovurdering, beskrivelse av metode 1D:12085

Divisjon/Klinikk:

Avdeling/Enhet: Avdeling for medisinsk mikrobiologi

Ansvarlig for risikovurdering: Christina Maeland og Karianne S. Enerstvedt

Dato start: 13/9-19
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Deltakere i risikovurdering: Christina Maeland og Karianne S. Enerstvedt

Kategori (HMS, Risiko (S=
i ili Sannsynlighet, K=
Nr kval«;ﬁzmren:”m, Fare/Trussel/ Ugnsket hendelse Beskrivelse av konsekvens Evt.el.(sisterende GliELy so.m cllEcEber =
gkonomi,pasientsikk iverksatt/besluttet iverksatt Risiko.
erhet, drift) S K niva
1 Ikke god nok prosedyre for |Mulighet for a gjgre feil ved Nye versjoner av prosedyrene: 33063 og | < §
gjennomfgring av kalibrering/kontroll. 23473, og prosedyren 15402 fases ut. ?, 3
kalibrering og kontroll av § §,
pipetter Pipetter som ikke innfrir var Forelgpig patenkt ferdig ila. uke 47 >
kvalitetsstandard brukes i rutinen
--> mulig konsekvens for
pasientprgvesvar (falsk negativt)
2 lkke god nok oversikt over |Mulighet for at pipetter faller UTF@RT: Ny oversikt over avdelingens 2 §
avdelingens pipetter utenfor oppsatt kontrollprogram -|pipetter med plan for giennomfgring av g 3
-> mulig konsekvens for kontroll er utarbeidet i excel, ligger i § §,
pasientprgvesvar (falsk negativt) |mappe >
F:/KVALITETSSIKRING/Pipetteansvar
3 Ikke ha et kalibrerings- og |Mulighet for at pipetter faller Nytt regime for kontrollgjennomfgring er | & § Middel
kontrollprogram som lar  |utenfor oppsatt kontrollprogram -|etablert basert pa erfaringer ved 3 o s
seg gijennomfgre i praksis |-> mulig konsekvens for avdelingen og avdeling for med. bio. 3
pasientprgvesvar (falsk negativt) |Inkluderer ukentlig oppfglging av den med
fagansvar.
4 Ikke oppleert personell til  |Mulighet for a gjgre feil ved Definert ansvarlig personell per seksjon, 2 §
giennomfgring av planlagt [kalibrering/kontroll. planlagt gjennomfgring av opplaering nar ?, <
kontroll prosedyrer er godkjent, planlagt § s
Pipetter som ikke innfrir var dokumentasjon i kompetanseportalen ved| =
kvalitetsstandard brukes i rutinen |endt opplaering.
--> mulig konsekvens for
pasientprgvesvar (falsk negativt) |Planlagt gjennomfgrt ila. uke 48

Ytterligere tiltak

Ansvarlig for
tiltak

Frist

Restrisiko etter
ytterligere tiltak

Kommentar

Risiko-
K niva

Godtar middels risiko,
vil revidere
kontrollregime dersom
det ikka lar seg
giennomfgre i praksis



https://eqs-hst.ihelse.net/index.pl?pid=hst&do=admin&RevisionID=62400&menu=1

Kategori (HMS,
kvalitet, ytre miljg,

Evt.eksisterende tiltak som allerede er

Risiko (S=
Sannsynlighet, K=

Ansvarlig for
tiltak

Frist

Restrisiko etter
ytterligere tiltak

Kommentar

Nr omdgmme, Fare/Trussel/ Ugnsket hendelse Beskrivelse av konsekvens . . Ytterligere tiltak
okonomi,pasientsikk iverksatt/besluttet iverksatt Risiko- Risiko-
erhet, drift) s K niva K niva
Ikke plassert pipetter i Mulighet for at pipetter ikke blir |Vurdering av kontrollkategori av hver = § Middel Godtar middels risiko:
riktig kontrollkategori kontrollert ofte nok --> Pipetter |pipette sammen med kvalitetskoordinator 3 = s Kontrollkatergorier
som ikke innfrir tilstrekkelig og pipetteansvarlige pa seksjonen --> §, vurderes kontinuerlig
kvalitetsstandard brukes i rutinen |gjennomfgrt mgte 19/9 og 1/11. av den med fagansvar
--> mulig konsekvens for og pipetteansvarlige
pasientprgvesvar (falsk negativt) |Konklusjon av fastsatt kontrollkategori og vil justeres
dokumenteres i excel-dokumenet for fortlgpende ved
Mulighet for at pipetter oversikt og plan over pipettekontroll: behov.
kontrolleres for ofte --> misbruk |F:/KVALITETSSIKRING/Pipetteansvar.
av ressurser
Pipetter som oppleves Pipetteringsfeil, ungyaktige/falsk [Skal i fglge prosedyren (EQS: 23473) 2 §
som om "noe ikke negative prgvesvar rapporteres inn - opplaering ?, &
stemmer", mistes i gulvet dokumenteres i kompetanseportalen. g 3
eller far seg en "trgkk". =
Inspeksjon, evt. reparasjon og intern
kalibrering giennomfgres og godkjennes
far pipetten kan tas tilbake i drift
Mangel péd opplaering av  |Pipetteringsfeil, feil svar Alle som bruker pipetter ma gjennomga = :E
de som bruker pipettene opplaering som dokumenteres i 3
kompetanseportalen og fglges opp hvert
2.ar.
Slitasje/ofte Pipetteringsfeil, ungyaktige/falsk |Pipettekontroll hver 3.-4. maned, dette % 5
=}

volumjustering/daglig/uke
ntlig bruk av pipetter med
hgye krav til ngyaktighet
(kontrollniva 1)

negative prgvesvar

har erfaringsmessig veert tilstrekkelig
kontrollregime basert pa mange ar med
intern kontroll og ekstern kalibrering hos
VWR av avdelingens Eppendorf Research
plus pipetter som viser at disse pipetene
har vaert sveert stabile; de fleste pipetter i
denne kategorien som kan vaere mest
utsatt for nevnte konsekvens blir ofte
indirekte kontrollert i PCR/div.-assay




Nr

Kategori (HMS,
kvalitet, ytre miljg,
omdgmme,
gkonomi,pasientsikk
erhet, drift)

Fare/Trussel/ Ugnsket hendelse

Beskrivelse av konsekvens

Evt.eksisterende tiltak som allerede er
iverksatt/besluttet iverksatt

Risiko (S=
Sannsynlighet, K=

Slitasje/ofte
volumjustering/daglig/uke
ntlig bruk av pipetter med
moderate krav til
ngyaktighet (kontrollniva
1)

Pipetteringsfeil, ungyaktige/falsk
negative prgvesvar

Pipettekontroll hver 6.-7. maned, dette
har erfaringsmessig veert tilstrekkelig
kontrollregime basert pa mange ar med
intern kontroll og ekstern kalibrering hos
VWR av avdelingens Eppendorf Research
plus pipetter som viser at disse pipetene
har veert sveert stabile; ettersom det kun
stilles moderate krav til ngyaktighet er
risikoen for pasientkonsekvens vurdert
som lav ved bruk av denne kategorien
pipetter.

Usil|«m

Aeq

10

Feil med pipetter som kun
er manedlig/sjelden i bruk
(v/riktig oppbevaring) med
hgye krav til ngyaktighet
(kontrollniva 1)

Pipetteringsfeil, ungyaktige/falsk
negative prgvesvar

Pipettekontroll hver 6.-7. maned, dette
har erfaringsmessig veert tilstrekkelig
kontrollregime basert pa mange ar med
intern kontroll og ekstern kalibrering hos
VWR av avdelingens Eppendorf Research
plus pipetter som viser at disse pipetene
har veert sveert stabile; de fleste pipetter i
denne kategorien som kan vaere mest
utsatt for nevnte konsekvens blir ofte
indirekte kontrollert via oppsatte
rutine/forsknings-assay

uau

Aeq
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Feil med pipetter som kun
er manedlig/sjelden i bruk
(v/riktig oppbevaring) med
moderate krav til
ngyaktighet (kontrollniva
V)

Pipetteringsfeil, ungyaktige/falsk
negative prgvesvar

Pipettekontroll hver 12. maned, dette har
erfaringsmessig veert tilstrekkelig
kontrollregime basert pa mange ar med
intern kontroll og ekstern kalibrering hos
VWR av avdelingens Eppendorf Research
plus pipetter som viser at disse pipetene
har vaert sveert stabile; ettersom det kun
stilles moderate krav til ngyaktighet er
risikoen for pasientkonsekvens vurdert
som lav ved bruk av denne kategorien
pipetter.

usH]

Aeq
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Lan av pipetter som ikke
innfrir krav til
ngyaktigheten ved det
aktuelle lab-arbeidet

Pipetteringsfeil, ungyaktige/falsk
negative prgvesvar

Prosedyren som bl.a. omfatter dette ma
lese av alle ansatte som bruker pipetter,
dette dokumenteres i
kompetanseportalen og fglges opp hvert
2.ar.

uaun

Aeq
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tiltak

Frist
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ytterligere tiltak

Kommentar

Risiko-
S K niva




Kategori (HMS,
kvalitet, ytre miljg,

Evt.eksisterende tiltak som allerede er

Risiko (S=
Sannsynlighet, K=

Nr akon«:)nr::::):\ﬁn;en,mkk Fare/Trussel/ Ugnsket hendelse Beskrivelse av konsekvens iverksatt/besluttet iverksatt
erhet, drift) S K
13 Kontaminasjon ved at Kan overfgre agens/PCR-produkt |Kun pipettespisser med filter i bruk pa = Y
prévemateriale/lgsninger |fra en prgve til en annen --> avd.; Opplaering av personalet inkludere g |
kommer inn i pipetten falske positive prgver informasjon om korrekt pipettehandtering
(ikke legge pipetten ned med vaeske i
spissen o.l.)
14 Kontaminasjon pa utsiden |Kan overfgre agens/PCR-produkt |Prosedyrer inkluderer vask med klor og = Y
av pipetten fra en prgve eller lab-sone (eks. [sprit (evt. UV-lys) fgr pipetter kan tas inn g (=
post-PCR til pre-PCR) til en annen |pa vektrommet for kontroll, for
--> falske positive prgver lan/levering mellom ulike PCR/lab-soner
og ukentlig/manedlig; Oppleering av
personalet inkludere informasjon om
korrekt pipettehandtering; Negative
kontroller er alltid inkludert i alle PCR-
oppsett
15 Demontering av pipetter |Mekanikken i pipetten forringes --|Gjennomfgrer intern kalibrering = Y
ved vedlikehold, > Pipetteringsfeil, feil svar (dokumentasjon av pipettens ngyaktighet, g |-
reparasjon, post- repeterbarhet og reprodusertbarhet) fgr
dekontaminering e.l. pipetten frigis til rutinen
16 Oppbevaring liggende over|Mekanikken/o-ringen i pipetten |Kj@gpt inn egnede pipetteoppheng og - = Y
tid blir darlig --> Pipetteringsfeil, feil |stativer; Opplaering av personalet g |-
svar inkludere informasjon om korrekt
oppbevaring
17 Ny pipette Transport o.l. kan ha skadet Gjennomfgrer intern kalibrering % 5
=}

pipetten slik at den ikke innfrir
leverandgrens oppgitte
ngyaktighet og presisjon -->
Pipetteringsfeil, feil svar

(dokumentasjon av pipettens ngyaktighet,
repeterbarhet og reprodusertbarhet) fgr
pipetten frigis til rutinen, deretter fglger
pipetten kontrollregime etter satte
kategori - dette er vurdert som
tilstrekkelig basert pa erfaringen gjennom
mange ar ved mottak av nye pipetter ved
pa avd. for med. mikro. og avd. for med.
bio.
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Kategori (HMS,
kvalitet, ytre miljg,

Risiko (S=
Sannsynlighet, K=

R Evt.eksisterende tiltak som allerede er
Nr omdgmme, Fare/Trussel/ Ugnsket hendelse Beskrivelse av konsekvens ) .
. . ) iverksatt/besluttet iverksatt
ekonomi,pasientsikk Risiko-
erhet, drift) S K niva
18 Bruk av andre Kontrollen gjenspeiler potensielt |[Homogen pipettespissbeholdning; = g<'T
I
pipetterspisser ved ikke de faktiske forhold Prosedyren for aktuelle ansatte inkludere | =
kontroll enn de som informasjon om dette som fglges opp
brukes i rutinen hver 2. ar; Prosedyren for
fag./pipetteansvarlige inkludere rutiner
for mottak og testing av nye spisser
ihenhold til gjeldene ISO-standard
19 Intern kalibreringsrutine  |Underkjent endring av Har utpekt personell: Karianne S. Enertsvedt = Y
(fagansvarlig) og Christina Meeland [ <

som ikke innfrir krav i
henhold til NA Dok 26C

gjennomfgrt overgang fra ekstern
til intern kalibrering

(kvalitetskoordinator) med kunnskap og kompetanse
til & utfgre kalibrering og kontorll pa riktig mate.
Oppleering/godkjenning av personell dokumenteres i
Kompetanseortalen.

Benytter sporbar kalibrert vekt, vektkontroll
dokumenteres (i eget excel-skjema + radata i perm).
Benytter nylig nyhentet destilert romtemperert vann.
Temperatur og luftfuktighet ved kalibrering
dokumenteres, hvorpa estimert lufttrykk og videre Z-
faktor beregnes og integreres i resultatet av
softvaren Calibry.

Intern kalibrering og kontroll dokumenteres
elektronisk i Calibry, samt ved utskrift til MU-perm
ved intern kalibrering.

Intern kalibrering innebaerer dokumentasjon av
pipettens ngyaktighet, presisjon, repeterbarhet og
reproduserbarhet, og grenser for maksimal
feilvisning tillatt beregenes fortlgpende i
programvaren Calibry etter gjeldene ISO-standard.
Alle pipettene vare har variablet volum, og
kontrolleres derfor ved tre volum (ved lavt, midterst
og hgyt volum-omrade). Flerkanalspipetter
kontrolleres tilsvarende pa alle kanaler.

Ytterligere tiltak

Ansvarlig for
tiltak

Frist

Restrisiko etter
ytterligere tiltak

Kommentar

Risiko-
S K niva




Nr

Kategori (HMS,
kvalitet, ytre miljg,
omdgmme,
gkonomi,pasientsikk
erhet, drift)

Fare/Trussel/ Ugnsket hendelse

Beskrivelse av konsekvens

Evt.eksisterende tiltak som allerede er
iverksatt/besluttet iverksatt

Risiko (S=

Sannsynlighet, K=

=

Risiko-
niva

Ytterligere tiltak

Ansvarlig for
tiltak

Frist

Restrisiko etter
ytterligere tiltak

Kommentar

Risiko-
K niva

20

Ikke tilfredstillende intern
kalibreringsfrekvens

Pipetteringsfeil i rutinen,
ungyaktige/falsk negative
pr@vesvar, manglende
dokumentasjon pa kvalitet i
henhold til krav i NA Dok 26¢

Pipetter skal giennomga intern kalibrering
etter prosedyren EQS: 33063 nar den er
ny, etter reparasjon og vedlikehold og
ellers ved behov vurdert av
fagansvarlig/kvalitetskoordinator.

I tillegg til oppsatte jevnlige Quick-sjekk
kontroller er dette vurdert som
erfaringsmessig tilstrekkelig
kalibreringsregime basert pa flere ar med
ekstern kalibrering hos VWR av
avdelingens Eppendorf Research plus
pipetter som viser at disse pipetene har
veert sveert stabile.

1249PON | n
1e49PON
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Ikke tilfredstillende
frekvens for kontroll av
vekt

Systematisk feilvurdering av
pipettenes ngyaktighet og
presisjon

Arlig ekstern kalibrering gjennomfgres av
ekstern akkreditert aktgr. All kontorll-lodd
som benyttes til kontroll av vekt
kontrolleres da pa nykalibrert vekt i
henhold til gjeldene 1SO standard (10
repetisjoner) og kontrollgrenser for
loddene kalkuleres og tas i bruk.

Avdelingen utfgrer ukentlig kontroll av
vekt som inkluderer alle lodd i
maleomradet 0,001 - 10 g som dekker
hele maleomradet for vare pipetter.
Maleomradet 0,001 - 1 g har veert ukentlig
kontrollert i perioden 3/6-19 - 18/11-19
(nesten et halvt ar) og kan med det
dokumentere at vekten har veert stabil i
hele denne perioden og at ukentlig
kontroll er tilstrekkelig.

Mottok nylig lodd (nov. 2019) for
maleomradet 1 - 10 g som vil bli
innlemmet i vektkonrollrutinen pa
tilsvarende mate som de gvrige loddene vi
har, og overvakes ukentlig fremover.

ua1
Aeq
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Middel
s

Godtar middels risiko:
Kalibreringsfrekvensen
vurderes kontinuerlig
av den med fagansvar
og pipetteansvarlige
og vil justeres
fortlgpende ved
behov.

Frekvens for kontroll
av vekt vurderes
kontinuerlig av den
med fagansvar og vil
justeres fortlgpende
ved behov.
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Kategori (HMS,
kvalitet, ytre miljg,

Evt.eksisterende tiltak som allerede er

Risiko (S=

Sannsynlighet, K=

Ansvarlig for
tiltak

Frist

Restrisiko etter
ytterligere tiltak

Kommentar

Nr omdgmme, Fare/Trussel/ Ugnsket hendelse Beskrivelse av konsekvens . . Ytterligere tiltak
A reerh q iverksatt/besluttet iverksatt
ekonomi,pasientsikk Risiko- Risiko-
erhet, drift) s K niva K niv
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