Fall LB Kliniskt bakteriologiska laboratoriet
B Brorsson:
Er kvalitetsmanual indikerar att metodbeskrivningarna ni använder är samlade i en gemensam pärm. Skulle jag kunna få titta i den?

M Magnusson:
Självklart! (Lämnar över pärmen till Bertram) Som du kan se är detta en del av laboratoriets allmänna dokumentation.

B Brorsson:
(Efter att ha bläddrat lite fram och tillbaka i pärmen) Jag ser att det är en hel del handändringar i en del av metodbeskrivningarna men det framgår inte hur dessa har godkänts.

M Magnusson:
Oh, det är bara mindre ändringar för att förbättra metoderna. Vi uppmuntrar personalen att öka sin produktivitet genom förenklingar och förbättringar av metoderna. Jag har bett vår sekreterare Christel Sekretär att föra in dessa ändringar i metoderna.

Det är Christel som ansvarar för att hålla metodpärmen uppdaterad och aktuell.
B Brorsson:
(Förvånad) Är det er sekreterare som ansvarar för att hålla er metodpärm uppdaterad?

U Urbansson:
Christel är mycket noggrann och dessutom har hon gått en kvällskurs i klinisk bakteriologi. Den tekniska personalen lämnar förslag på ändringar till Christel för införande i respektive metod och hon har fått förhållningsorder av mig beträffande vilken typ av ändringar hon får föra in utan mitt godkännande.

B Brorsson:
 Finns dessa ”förhållningsorder” dokumenterade?

U Urbansson:
Nej, är det nödvändigt? Jag brukar dessutom ”titta till” Christel lite nu och då för att se om arbetet sköts enligt mina intentioner.

B Brorsson:
”Titta till”??

U Urbansson:
Jag brukar gå över dit någon gång per månad, ofta i samband med en kafferast, och går då igenom vilka ändringar som gjorts sedan föregående besök. Jag granskar då samtidigt de förslag till ändringar som kommit in och som fordrar mitt godkännande.

Man passerar en bänk med ett par petriskålar
B Brorsson:
Vad är det för något?
M Magnusson:
Det är några prover från en operationssal på sjukhuset som vi fick in i morse och som vi ska kontrollera bakteriehalten på. Vi kommer att göra det när ni har gått.

B Brorsson:
Jaha. Mikrobiologiska prover bör analyseras omedelbart och fram till analys måste proven förvaras i kyla. Föresten vad har ni för diskrutiner för material som används för mikrobiologiska undersökningar?

M Magnusson:
Först handdiskar vi och sedan autoklaverar vi - för allt ska ju vara sterilt.

B Brorsson:
Ni sköljer alltså i kranvatten före autoklavering.

M Magnusson:
Ja.

B Brorsson:
Ni måste använda destillerat vatten. Det kan finnas ämnen i kranvattnet som hämmar tillväxten och då blir analysen felaktig.


Hur mäter ni pH i era substrat?

M Magnusson:
Vi kalibrerar pH-metern med en buffert och kontrollerar den med ett känt kontrollprov. Det har aldrig blivit fel.
B Brorsson:
Man ska alltid minst tvåpunktskalibrera en pH-meter.

M Magnusson:
(Mumlar)
I vågrummet
B Brorsson:
Hur har ni ordnat det med kalibrering av vågarna? Jag kan inte se någon märkning på vågarna som anger att de är kalibrerade.

M Magnusson:
Vi har ett kontrakt med Vågservice AB i Vågstad som täcker all service av våra vågar. Det kontraktet sköts av vår administrativa avdelning och de arkiverar alla handlingar. Innan ni kom hit tittade jag på ett av mätprotokollen och det anger att vikterna är spårbara till nationella standarder. Jag hoppas detta ska räcka för SWEDAC!
B Brorsson:
Vågservice AB är inte ackrediterade för att kalibrera vågar. Hur vet ni att kalibreringen utförs på ett korrekt och relevant sätt? Det räcker inte med att veta att de använda vikterna är spårbart kalibrerade. Det är flera andra faktorer som påverkar resultatet vid en vågkalibrering t.ex. kalibreringsmetoden och personalens kompetens.

M Magnusson:
Vågservice AB är ett så välrenommerat företag så vi har fullt förtroende för att de utför vågkalibreringarna på ett korrekt sätt.

B Brorsson:
Kan jag få se ett kalibreringsbevis för en av laboratoriets vågar?

M Magnusson:
Javisst. Det kan vi göra när vi besöker den administrativa avdelningen för, som jag just, det är där de arkiverade handlingarna finns. 
B Brorsson:
Kan jag få se på era kontrollvikter?

M Magnusson:
(Frågande) Vadå kontrollvikter? Vi får ju vågarna kalibrerade en gång per år. Räcker inte det?

B Brorsson:
Kontrollvikterna är till för att ni ska kunna upptäcka förändringar hos vågarna mellan kalibreringstillfällena. Upptäcker ni förändringar måste ni låta kalibrera vågen på nytt även om det inte gått ett år sedan föregående kalibrering. Ni ska ha en eller helst två kontrollvikter per våg. Om ni bara har en vikt ska denna ha en massa nära vågens maxbelasning. Har ni två vikter ska en av vikterna ha en massa nära vågens maxbelastning och den andra vikten en massa i det område där vågen vanligtvis används. Dessa vikter ska vägas i anslutning till vågens kalibrering och därefter med regelbundna intervall. Resultaten ska noteras i en loggbok och på detta sätt kan eventuella förändringar lätt upptäckas.
M Magnusson:
(Förvånad) Vi hade ingen aning om detta krav och jag tycker dessutom att det verkar lite väl överarbetat.

Bertram Brorsson blir under besöket vittne till hur en våg flyttas.
B Brorsson:
Är ni medvetna om att när man flyttat en våg måste den kalibreras om?

M Magnusson:
(Irriterad) Struntprat! Dagens vågar är så stabila att de inte påverkas om man är försiktig vid flytten.

B Brorsson:
Kan vi fortsätta till substratavdelningen nu och träffa Fredrik Fransson som jobbar där?
I substratavdelningen - rummet är lite stökigt
B Brorsson:
Vad har ni för städrutiner?
F Fransson:
Var och en städar efter sig.

B Brorsson:
 Och var har ni skrivit ner detta?

F Fransson:
Det står ingenstans, var och en vet ju att han eller hon ansvarar för det han eller hon plockar fram.
B Brorsson:
Mmmmm…
B brorsson:
Använder ni ”färdiga” recept från leverantören eller har ni egna recept när det gäller mediaberedningen?

F Fransson:
Vi går efter leverantörens instruktioner men jag känner till att vi har gjort vissa förändringar för att få det bättre. Det är alltid Pia som arbetar här så jag är inte så väl insatt.

B Brorsson:
OK, då är det väl bäst att jag får tala med henne då.

F Fransson:
Det går tyvärr inte för hon har semester så vi kan väl likaväl återvända till konferensrummet för slutmötet.
B Brorsson:
Jag tror inte det. Nu när vi är här skulle jag vilja se den dokumentation hon har och vilka förändringar som är gjorda.

F Fransson:
Nå då får jag väl leta reda på den, och det kan ta lite tid!
Fredrik hittar pärmen och överräcker den till Bertram
B Brorsson:
Tack så mycket – låt oss se. (Bertram bläddrar i pärmen) Det är en hel del förändringar här som du sa. Jag skulle vara tacksam om du kan ta fram validerings- och verifieringsunderlagen.
F Fransson:
Validering och verifiering – vad är det?

B Brorsson:
Validering är en bekräftelse genom att framlägga bevis på att krav för en specifik, avsedd användning eller tillämpning har uppfyllts. 

Verifiering är bekräftelse genom att framlägga bevis på att specificerade krav har uppfyllts.
F Fransson:
Oh, detta är helt nytt för mig. Nu förstår jag vad du menar. Men det kan jag säga dig att det har vi inte gjort. Inte för någon av de förändringar vi har gjort gällande substrat-beredningarna. Vi kontrollerar bara att kontrollproven för de olika analyserna håller sig inom ±2SD. Vi brukar ha 10 kontrollprov. Om dessa är helt OK så godkänner vi de förändringar som är gjorda och noterar detta. Hoppas detta räcker, eller…?

B Brorsson:
Nå, jag tror inte det. Vem har godkänt förändringar som är gjorda?

F Fransson:
Jag antar att det är Pia för det är hon som vanligtvis jobbar här.

B Brorsson:
Kan jag spåra tillbaka för att se att det är hon som gjort förändringarna och godkänt dem i enlighet med det du beskrivit för mig?

F Fransson:
Hmm, vi dokumenterar inte detta så det finns inget som är sparat.

B Brorsson:
 Kan du visa mig vilka personer som är behöriga att arbeta här på substratavdelningen?

Fredrik går ut ur rummet och kommer tillbaka med en pärm.
F Fransson:
Det känns bra att äntligen kunna visa något som vi är väldigt stolta över. Vi har jobbat hårt för att få ordning på den här pärmen. Jag hoppas du blir nöjd!

B Brorsson:
Tack så mycket. Låt mig se….(Bertram bläddrar i pärmen och tar fram Pia´s papper) Bra, jag kan se att Pia är behörig att arbeta med substratberedningar. Vem har gett henne denna behörighet?

F Fransson:
Det är Anna, laboratoriechefen. Hon ger behörighet till oss alla.

B Brorsson:
I er kvalitetsmanual står det att all behörighet kontrolleras av laboratoriechefen innan han signerar den. Det måste innebära att hon är ute på ”laboratoriegolvet” väldigt ofta?
F Fransson:
Hmm, det stämmer inte riktigt. Det är sektionsledaren som övervakar alla nyanställda och sedan meddelar laboratoriechefen vad hon tycker. Anna Eriksson är väldigt sällan ute på laboratoriet.

B Brorsson:
Tack så mycket för din hjälp. Låt oss nu gå tillbaka till de andra.
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