EQUALIS

Deltagarvillkor
Vilka kan delta?

Equalis kvalitetssakringsprogram ar i forsta
hand avsedda for enheter som utfor klinisk
diagnostik inom sjukvarden i Sverige, sdsom
sjukhusens laboratorier, mottagningar och
vardavdelningar, samt primarvardslaboratorier,
privatpraktiserande léakare och foretagshalso-
vard. Enbart de enheter som har nédvandiga
tillstand att hantera aktuellt provmaterial och
att utféra de undersokningar som ingar far
delta i Equalis kvalitetssékringsprogram.

Tillverkare av medicintekniska produkter for in
vitro diagnostik och fdérsaljningsorganisationer
for sddana produkter far delta i programmen
forutsatt att informationen fran Equalis an-
vands for uppféljning av kvaliteten av de aktu-
ella produkterna, och inte i marknadsférings-
syfte. FOr vissa program erbjuder Equalis moj-
lighet for tillverkare av berérda medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik att, utan aktivt
deltagande i programmen, ta del av resultat-
rapporter som inte réjer enskilda deltagares
resultat. En avgift tas ut for administrationen.

Vissa program erbjuds aven till utlandska del-
tagare. For de utlandska deltagarna galler
samma villkor som for de svenska deltagarna
(fraktkostnader kan tillkomma).

Anmalan

Anmalan kan goras nar som helst under aret
och sker pa sarskild anmalningsblankett som
hamtas fran www.equalis.se eller bestalls fran
Equalis kontor. Varje anmélan ska underteck-
nas. Utokning eller annan andring av tidigare
anmalan ska goras pa samma satt som for
nyanmalan. Deltagandet i ett kvalitetssakrings-
program fortléper automatiskt, om inget annat
framgéar vid anmalan, tills det avslutas genom
skriftlig kontakt med kontoret. Deltagandet
jamstalls alltsd med en prenumeration for alla
program som aterkommer regelbundet.

Deltagaravgift

Equalis finansierar verksamheten via deltagar-
avgifter. Avgiften for varje program finns angi-
ven i programkatalogen och pa anmalnings-
blanketten. For utlandska deltagare kan frakt-
kostnader tillkomma. Priserna &r angivna utan
moms. Priserna géller vid tryckning av katalo-
gen och kan andras. Fakturering sker halvars-
vis i forskott, forutom for de program dar anma-
lan gors for ett ar i taget, som faktureras i slutet
av varje halvar. Forskottsfakturerat belopp
aterbetalas inte.
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Konfidentialitet

Enskilda resultat tillhnér Equalis och &r konfi-
dentiella. Uppgifter om ett enskilt resultat med-
delas endast till berdrd deltagares resultatmot-
tagare och till eventuell gruppresultatmottaga-
re. Undantag férekommer i vissa fall, efter
avtal med berérda deltagare.

Varje deltagare tilldelas en unik kod (labkod)
som anges pé alla svarsblanketter. Kopplingen
mellan koden och den enskilda deltagaren ar
endast kdnd av respektive deltagare och av
Equalis kontor.

Sjalva deltagandet i Equalis kvalitetssakrings-
program &r daremot offentligt.

Ansvar och upphovsréatt

Resultatrapporter frdn Equalis kvalitetssak-
ringsprogram innehdller upphovsrattsskyddat
material. Rapporter och annat material fran
Equalis far inte anvandas for marknadsforing
av tjanster och produkter. For all 6vrig anvand-
ning kréavs att Equalis i forvag har gett sitt till-
stand. Equalis ansvarar inte for eventuella
indirekta konsekvenser, till exempel forlorade
handelsintakter, till folid av slutsatser som ba-
seras pa Equalis resultatrapporter eller andra
beddmningar.

Beddmning av resultat

| resultatrapporter frdn Equalis framgar hur
deltagarens egna resultat forhaller sig till Gvri-
ga deltagares resultat. Deltagaren har hela
ansvaret for bedomning av sina egna resultat i
Equalis rapporter samt for att vidta lampliga
atgarder vid behov. De kvalitetsmal som ibland
anges i rapporterna ar ett komplement till del-
tagarens egna bedémningskriterier, och ersat-
ter inte deltagarens ansvar for beddmning av
resultaten. Deltagare som rapporterar in avvi-
kande resultat kontaktas normalt inte av Equa-
lis.

Provmaterial

Equalis distribuerar provmaterial till deltagarna
for undersokning enligt tidplan i aktuell plane-
ringskalender. Kalendrar kan hamtas pa
www.equalis.se eller bestéllas fran Equalis
kontor. Provmaterialet ar antingen kommersi-
ellt tillgangligt eller tillverkat av underleverant®-
rer for Equalis rékning. Equalis leverantdrer
offentliggors i allmanhet inte.

Provmaterial med humant ursprung som an-
vands i Equalis kvalitetssakringsprogram har
som regel undersokts och befunnits negativa
med avseende pad HBsAg (Hepatit B-virus
ytantigen), anti-HCV (antikroppar mot hepatit
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C-virus) och anti-HIV (antikroppar mot humant
immunbristvirus). Undantag férekommer, och
anges da pa medfoljande hanteringsforeskrift.
Allt provmaterial frAn Equalis ska betraktas
som potentiellt smittfarligt och hanteras enligt
samma sakerhetsrutiner som patientprover!

Equalis sparar vanligtvis ett begransat antal
enheter av utskickat provmaterial, som kan
rekvireras efter utskick, till exempel om prov-
materialet forolyckats eller fér att géra komplet-
terande matningar (galler inte material med
mycket kort hallbarhet).

Deltagare som behover flera uppsattningar
provmaterial for att kunna utféra de undersok-
ningar som ingdr i kvalitetssakringsprogram-
men kan f& det efter kontakt med Equalis.
Kostnaden for extra provmaterial varierar med
programmen.

Andring av registrerat resultat

Andring av resultat i efterhand sker normalt
bara om resultatet registrerats felaktigt av
Equalis. Om inte annat anges pa aktuell han-
teringsforeskrift ska eventuella felaktigheter
ska meddelas Equalis inom 2 veckor efter det
att resultatrapporten skickats ut.

Metoduppgifter

Vid behov kan Equalis bidra till att utreda avvi-
kande resultat inom en hel metod- eller instru-
mentgrupp genom att pavisa metodskillnader
fran metodjamforelser i Equalis resultatrappor-
ter for tillverkare av berérda IVD-produkter. For
att metodjamforelserna i Equalis rapporter ska
vara tillforlitiga krvs att Equalis vid resultat-
sammanstaliningen har tillgang till korrekta
uppgifter om vilka metoder deltagarna anvan-
der. Deltagarna ansvarar for att korrekta me-
toduppgifter meddelas till Equalis, och for att
uppgifterna uppdateras vid metodandringar.
Deltagarna kan andra sina metoduppgifter via
Equalis Online. | de fall d& resultat rapporteras
in i via brev eller fax kan metoduppgifterna
andras pa den svarsblankett som medféljer
varje provmaterial. Uppgifterna sparas i Equa-
lis datasystem, och aterges pa den svarsblan-
kett som séands till deltagarna vid varje analys-
tillfalle, samt visas pa Equalis Online.

Extra instrument

Deltagare med flera instrument eller méatrutiner
(max 5 anslutningar), som utnyttjar samma
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provmaterial, deltar till programmets grundav-
gift forutsatt att resultatregistrering och rap-
porthamtning sker pa internet via Equalis On-
line. For deltagare som rapporterar svar per
fax eller brev tillkommer en kostnad pa 25 %
av grundavgiften for varje extra instrument eller
matrutin.

Personuppgifter

Namn pa material-, resultat- och gruppresul-
tatmottagare, liksom adressuppgifter och den
organisatoriska tillhérigheten, registreras i
Equalis datasystem.

Materialmottagare

Materialmottagare ar en av deltagaren namn-
given person, sektion eller speciell enhet till
vilken provmaterialforséndelsen skickas.

Resultatmottagare

Resultatmottagare ar en av deltagaren namn-
given person, sektion eller speciell enhet som
har behdorighet att hdmta deltagarens rapporter
via Equalis Online. Nar rapporter finns att ham-
ta meddelar Equalis resultatmottagarna per e-
post. | de fall d& rapporterna skickas per post i
pappersformat adresseras de till resultatmotta-
garen. Flera resultatmottagare kan registreras
pa samma adress for respektive kvalitetssak-
ringsprogram.

Gruppresultatmottagare

Gruppresultatmottagare ar koordinatorer som
har samordningsansvar for flera deltagare. For
att Equalis ska kunna distribuera rapporter till
mottagare utanfor deltagarens egen organisa-
tion méaste deltagaren ha lamnat skriftligt till-
stand till detta. En sarskild blankett ska anvan-
das, som erhalls fran Equalis vid forfragan.
Gruppresultatmottagare kan endast hamta
rapporter via Equalis Online.

Arkivering

Rapporter finns tillgangliga via Equalis Online
under en begransad tid. Darefter kan de vid
behov bestéllas via Equalis kontor. Rapporter-
na sparas i elektroniskt format i minst 4 ar.
Svarsblanketter i pappersformat, som skickats
till Equalis per brev eller fax for registrering av
resultat, sparas fram till nésta utskick inom
samma kvalitetssakringsprogram eller enligt
angiven tid pa respektive hanteringsanvisning.
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