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Vagledning vid ackreditering av Klinisk obduktion

Introduktion

En organisation kan ansdka om ackreditering for klinisk obduktion. Swedac har beslutat att
kontrollorgan ar den lampligaste kontrollformen fér en sadan ackreditering.

Vid ackreditering ska kraven i féljande dokument vara uppfyllda:

- Styrelsens for ackreditering och teknisk kontrolls foreskrifter och allmanna rad (STAFS
2020:1) om ackreditering

Ackreditering av klinisk obduktion omfattar:
- Beddmning vid obduktion (inklusive eventuell efterféljande histopatologisk bedémning)
- Beddmning/resultat av eventuella tillaggsanalyser
- Sammanvagd bedomning (slutligt svar pa fragestallningen som vanligtvis dr dédsorsak och
utredning av samband mellan olika sjukdomar eller symtom)

Vid en ackrediteringsbedémning kommer alla delar av obduktionsprocessen som kan paverka
kvalitén av den slutliga bedomningen att granskas, vilket bl.a. inkluderar:

- mottagning och registrering av avliden

- foérvaring av avliden

- genomfdrande av obduktion (inkl. yttre och inre besiktning, eventuell provtagning och

histopatologisk undersékning)

- tillaggsanalyser (t.ex. mikrobiologisk, kemisk eller genetisk undersokning)

- sammanvagd bedémning och rapportering av slutligt svar

- utlamning av avliden

Guide till SS-EN I1SO/IEC 17020:2012

1 Omfattning
For typ av kontrollorgan, se kravreferens 4.1.

2 Normativ hanvisning
Ingen vagledning kravs.

3  Termer och definitioner

3.1 Kontroll

Den kliniska obduktionen kan har definieras som en tjanst som utfors pa basis av en professionell
beddmning baserad pa nationellt eller internationellt accepterade krav inom det medicinska
omradet.

Swedac, Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, Box 878, 501 15 Boras
Tel. 0771-990 900

1(4)



SWEDAC DOC 15:3
SWEDAC
Utgava 2

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

34 Tjanst

Vid klinisk obduktion utfors en tjanst, oftast i form av en professionell bedémning av dédsorsak
och sjukdomsutredning hos en avliden person dar det ej finns misstanke om onaturlig dod.
Tjansten utfors at en kund inom sjukvarden.

4  Allmanna krav

4.1 Opartiskhet och oberoende

Kontrollorgan som utfor klinisk obduktion betraktas som Kontrollorgan Typ C (se kravreferens
4.1.6).

5  Strukturella krav

Kravreferens 5.2.2
Exempel pa utbyte av teknisk erfarenhet kan vara att delta i externa provningsjamférelser
avseende bedémningsarbetet.

6 Resurskrav

6.1 Personal

Kravreferens 6.1.8

Alla delar i kontrolluppdraget som kan paverka resultatet behover 6vervakas. Detta innebar att
Overvakning aven omfattar arbetsuppgifter som inte direkt ingar i sjdlva kontrollen.

Exempel pa sadana aktiviteter ar mottagning och registrering av avliden, forberedelser av
obduktion, histopatologisk preparation, aterstallande av kropp efter obduktion, utlamning av
avliden, rapportering och utlamning av svar.

Kravreferens 6.1.9
| normala fall gors bevittning av all personal som utfor kontrollarbete. Detta omfattar atminstone
yttre och inre besiktning vid obduktion samt provtagning i samband med obduktion.

7 Processkrav

7.1 Kontrollmetoder och rutiner

Kravreferens 7.1.1

Swedac betraktar diagnostikdokument som utarbetats och faststallts av KVAST-gruppen som
standardiserade (validerade och andamalsenliga) metoder. Dessa diagnostikdokument eller
motsvarande metoder férvantas foljas.

Idag finns inte nagra godkdanda KVAST-diagnostikdokument utarbetade fér genomférande och
beddmning av kliniska obduktioner av vuxna individer. Om sadana dokument kommer framgent
forvantas ett ackrediterat kontrollorgan folja dessa metoder eller motsvarande enligt ovan.
Utarbetade KVAST-dokument finns for barn- och fosterobduktion (se Svensk férenings for patologi
hemsida).

Nar standardiserade metoder och rutiner for klinisk obduktion saknas, ska kontrollorganet
utveckla och dokumentera de metoder och rutiner som anvands. Rutiner ska finnas for
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genomforandet av obduktion och kompletterande provtagningar, samt fér de bedémningar som
gors (yttre besiktning, makroskopisk diagnostik, histologisk diagnostik och sammanvagd slutgiltig
bedémning).

Dokumenten bor bl.a. innehalla:

a) Grundldggande principer och preciserade anvisningar for provtagning fran olika
organ/organdelar vid neoplastiska, inflammatoriska, degenerativa, arftliga och andra
potentiellt generaliserade sjukdomar. Provtagningsanvisningar ar av central betydelse,
eftersom mojligheter till ytterligare provtagning saknas efter kremering.

b) Tydliga referenser till den litteratur som kontrollorganet anvander sig av vid den
makroskopiska och histologiska bedémningen av resp. organomrade (alternativt kan en
separat forteckning 6ver litteraturreferenser finnas).

c) Kommentarer, i relevanta fall, om hur postmortala férandringar paverkar mojligheterna till
diagnostik.

Tilliggsanalyser
Tillaggsanalyser som gors pa prov som tagits i samband med obduktion (t.ex. mikrobiologiska,
kemiska och genetiska undersékningar) ska uppfylla kraven for provning enligt ISO 17025/15189.

Histopatologisk bedomning som utgor del av en obduktion betraktas inte som en tillaggsanalys
utan ingar som en del av sjilva kontrollen/obduktionen. Detta innebér att dokumentationskraven
ar desamma som for sjalva obduktionen. (se Kravreferens 7.1.1). Nar det finns organrelaterade
diagnostikanvisningar fran KVAST (KVAST-dokument) bor relevanta delar av dessa foljas och finnas
upptagna i kontrollorganets forteckning dver referenslitteratur.
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7.4 Kontrollrapporter och kontrollintyg

Med kontrollrapport avses rapport fran obduktion innehallande den sammanvagda bedémningen
(slutligt svar).

Regler for dberopande av ackrediteringen i svarsrapporten finns beskrivet i STAFS 2020:1. For att
kunna hanvisa till ackrediteringen i ett slutsvar dar tillaggsanalyser utgjort underlag for den
sammanvagda bedomningen krévs att dessa ocksa ar ackrediterade. Detta galler oavsett om
rapporteringen sker samtidigt i obduktionsprotokollet eller som ett separat kompletterande svar.
Resultat fran en tilldggsanalys utgor en del av den sammanvagda bedémningen.

8 Krav pa ledningssystem for kontrollorgan

Ingen vagledning kravs.
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