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KVALITETSKRAV TIL RUTINER FOR RUSMIDDELTESTING,
HVOR POSITIVT ANALYSESVAR KAN DANNE GRUNNLAG FOR
IVERKSETTING AV ALVORLIGE SANKSJONER

Rundskrivet med kvalitetskrav retter seg
til alle rekvirenter, preovetakere og
analyselaboratorier som er involvert i
rusmiddeltesting hvor et positivt
analysesvar kan danne grunnlag for
iverksetting av alvorlige sanksjoner, dvs.
tap av rettigheter som behandlingstilbud,
botilbud, foreldrerett, samvaasrett,
skoletilbud eller arbeidsmulighet. Det er
akende press for & fa utfart
rusmiddeltesting til slike kontrollformal.
Det fins lett tilgjengelig analyseutstyr pa
markedet. Dette utstyret kan produsere
resultater som er beheftet med betydelig
risiko for falsk positive og falsk negative
verdier. Et sentralt krav er derfor at
rusmiddeltesting ma utfares dik at den
bade ivaretar rettssikkerheten til den som
avgir preven og rekvirentens interesser pa
en tilfredsstillende méte.

Laboratorier som utfarer rusmiddeltesting
hvor positivt analysesvar kan gi grunnlag
for iverksetting av alvorlige sanksjoner,
ma arbeide i overensstemmelse med
anerkjente prinsipper for god

laboratoriepraksis, herunder krav til
sporbarhet av maleresultatet, kompetanse,
intern og ekstern kvalitetsrevigon med
lukking av avvik. Laboratoriet skal ha et
dokumentert kvalitetssystem som angir
hvordan virksomheten skal oppfylle
kvalitetskravene i rundskrivet, og som
dokumenterer at |aboratoriet arbeider i
henhold til et slikt kvalitetssystem. Den
mest hensiktsmessige méten a oppna
dette pa er gjennom akkreditering.

Sosial- og helsedirektoratet skal utarbeide
forskrifter og rundskriv innen sitt
fagomréde, og bista departementet med
eventuelle lovendringer. Statens
helsetilsyn har det overordnede faglige
tilsyn med landets hel setjeneste, jf. lov
om statlig tilsyn med helsetjenesten § 1. |
henhold til helsepersonelloven § 4 plikter
helsepersonell a utave sin virksomhet
forsvarlig. Statens helsetilsyn skal som
landets averste tilsynsmyndighet pase at
helsepersonell utever sin virksomhet
forsvarlig.



Dette rundskrivet klarlegger
kvalitetskrav som stilles il
rusmiddeltesting for at virksomheten skal
anses faglig forsvarlig, jf.
spesialisthel setjenesteloven § 2-3 og

hel sepersonelloven § 4.

Retningslinjene i dette rundskrivet skal
bidratil &sikre at testingen utfgresi
overensstemmelse med
rettstoksikologiske prinsipper.
Kvalitetskravene som er angitt, er uttrykk
for faglige normer som er allment
aksepterte i norske og internasjonale
fagmiljoer.

Generelle kvalitetskrav til prevetaker og

analyselaboratorier

Under falgende punkter beskrives krawv til

prosedyrer ved rusmiddeltesting, nar et

positivt analysesvar kan danne grunnlag

for iverksettelse av avorlige sankgoner

mot den som har avgitt preven. Med

bakgrunn i dagens kunnskap bar

prevematerialet salangt det er mulig

vage urin. Andre kroppsvassker kan

benyttes sa fremt punktene nedenfor er

tilfredsstillende ivaretatt.

1. Avtale

2. Provetaking

3. Transport

4. Mottak i analyselaboratoriet

5. Kontrall

6. Provesikring, laboratoriet

7. Analyse, screening

8. Analyse, bekreftelse

9. Kvalitetskontroll, intern og ekstern

10. Krav til laboratoriet og
analysemetoder

11. Medisinsk bedgmmelse av
analyseresultatene

12. Rapport

13. Svarutsendelse

14. Rettigheter til den som avgir preven.

1. Avtale

Urinprevetaking anses avage av sa
inngripende karakter at det ikke kan skje
uten positiv hjemmel i lov, dersom
klienten ikke selv samtykker. Samtykket
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mavaaeinformert. Det vil si at den som
gir preven ma ha forstétt hva samtykket
innebagrer og rekkevidden av det.
Samtykket ma videre vaae frivillig. Et
samtykke ma vaae gitt av den som avgir
preven. En arbeidstakerorganisasjon eller
tillitsvalgt kan saledes ikke samtykke pa
vegne av den enkelte arbeidstaker i at
testing skal utferes. For at samtykket skal
vage gyldig, stilles det dessuten krav til at
den som avgir preven rettslig sett innehar
tilstrekkelig samtykke-kompetanse. |
denne sammenheng Vil det presiseres at
samtykke til rusmiddeltesting ved
prevetaking i seg selv ikke gir hjemmel
for sankgoner overfor den som avgir
praven. Slik hjemmel ma sgkesi lov eller
avtale.

Hvor lovhjemmel ikke finnes, ma
laboratoriene forelegges samtykke til at
preve tas. Laboratoriene mafaklar
informasjon om at prevegiver er kjent
med rekkevidden av samtykket (dvs. om
det er avgitt gyldig informert samtykke).
Fra preverekvisisonen skal det klart
fremga om prevene er innhentet i henhold
til IK-11/01 eler IK-12/01 fra
Helsetilsynet. Laboratoriet ber ha
opprettet en rutine for & kontakte og
informere rekvirenten i de tilfeller hvor
det er mistanke om at preven ikke er tatt i
en behandlingssituagon ( f.eks. praver fra
folkehgyskoler, sosiatjenesten ), og
rekvirenten ikke gnsker bekreftel ses-
analyse av positivt screeningresultat.

Nar prove tas pa bakgrunn av avtale, ma
det fremga at kravenetil gyldig samtykke
er ivaretatt. Det ma videre fremga hva
formaet med prevetakingen er og at dette
ikke kan endres, varigheten av avtalen, at
den som avgir preven er innforstatt med
mulige negative sanksoner, og hvilke
konsekvenser uteblivelse, manipulering
av preven eller andre brudd pa avtalen
kan fa

| vissetilfeller er inngaelse av avtale
utelukket. Det kan ikke inngas avtale om



pravetaking med beboer plassert i
institugion for omsorg for og behandling
av rusmiddel misbrukere etter
tvangshjemlene i sosiatjenesteloven 88
6-2, 6-2a, lov om barneverntjenester 88
4-24 eller 4-26 eller fengselsvesen § 12.
Pravetaking vil i dissetilfellene felge av
vedtak om tilbakeholdelse etter de nevnte
bestemmelsene. Ved ” frivillig tvang ",
jfr sosialtjenesteloven § 6-3, kan
institugionen sette som vilkar for
oppholdet, at klienten far oppholdet
begynner, gir samtykke til at det kan tas
urinpregver under institus onsopphol det.

Provetaking ma sdledes falge av

* lov

eller

« paforhand inngétt skriftlig avtale
mellom den som avgir prgven og
kontrollmyndighet,

eller

» vedtak omtilbakeholdelsei institusjon
med hjemmel i sosialtjenestel oven 88 6-2
0g 6-2a, barneverntjenesteloven 88§ 4-24
eller 4-26 eller fengselsvesen § 12.

2. Provetaking

Provetakingsutstyret ma vaare kontrollert
for &unngainterferens som kan fare til
falsk positive eller negative
analyseresultater. Dette utstyret leveres
av laboratoriet eller den laboratoriet
bemyndiger. Pravetaking er et kritisk
punkt i testingen, fordi det foreligger fare
for :

1) manipulering av praver

2) feil handtering etter at preven er
avgitt.

Skriftlige rutiner og

prevetakingsprosedyre ma foreligge.

Falgende punkter ma dekkes

* Identitetskontroll av prevegiver.

» Bekreftelse paat avtale foreligger og at
informert samtykke er innhentet.
Provegiver eller den som ivaretar
prevegivers interesse bevitner at
prevetaking skjer i henhold til angitte
rutiner.
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¢ Rutiner som sgker & unnga at medbrakt
prave som ikke inneholder rusmidler,
avgis, og rutiner som sgker a unnga at noe
tilsettesi provergret i forbindelse med at
prover avgis.

¢ Minste godkjente praveyolum for hvert
prevergr mavaae angittt

e Proven skal fordeles av pravetaker i minst
to preverar ( A og B ) som forsegles. B-
pregven ma vaae uavbrutt for & muliggjere
ny analyse. Preven mafordelesi tre
pravergr dersom bekreftel sesanalyse skal
foregai et annet laboratorium enn
primaa screening.

» Det skal males spesifikk vekt, pH og
temperatur ( rent maleutstyr ) og ev. kan
det gjares andre tester i resturinen, etter at
urin er fylt i preverar. Hvis det er grunn til
mi stanke om manipulering av praven, bar
det snarest mulig tas ny prave.

* Provergrene skal forsegles og merkes.
Provegiver og prevetaker maikke slippe
preven ut av synet far den er pakket ferdig
og klar til transport.

*  Opplysninger om inntak av
legemidler/rusmidler de siste 30 dagene
innhentes.

*  Provetaker bar ha helsefaglig bakgrunn
og/eller kunne dokumentere kompetanse
innen denne typen pravetaking.

» Instrukgon til prevetaker om at materialet
er smittefarlig. Forholdsregler skal angis.

» Ved yrkeslivspraver bar provetaker ikke
vage tilknyttet bedriftshel setjenesten hos
rekvirenten.

* Det er krav om prevesikring ( chain-of
custody ) fra prevetaking til endelig
resultat. Alle bevegel ser fra pravetaking til
prevningsrapport, og videre il lagring og
destruering av prevene skal vaare sikret og
dokumentert. Laboratoriet skal i etterhand
i detalj kunne redegjare for hvordan
preven er handtert.

3. Transport

Den enkelte prave ma lagres og
transporteres pa en slik mate at man

1 Hvisbare ett glass er innsendt, eller det er mottatt utilstrekkelig mengde
materiale, md et positivt preavesvar fglges av en kommentar om at
analyseresultatet ikke kan gi grunnlag for alvorlige sanksjoner da

retningslinjene for pravetaking ikke fullt ut er ivaretatt.



unngdr degradering eller forurensning av
prevematerialet, brutt forsegling eller
skade under forsendelse.

Prove skal sendes som pakke gjennom
postverket (rekommandert sending) eller
bud hurtigst mulig. Hvis pakken
inneholder mer enn én prave, skal det
falge med et transportskjema med liste
over provene.

4. Mottak i analyselaboratoriet

Mottaker kontrollerer at forseglingen er i
orden og signerer pa rekvisisjonsskjema
for analyselaboratoriet. Det ene
prevergret skal forbli uavbrutt for mulig
analysei et annet laboratorium etter at
sluttrapport foreligger (B-praven).

5. Kontroll

Det kontrolleres at rekvisigonsskjema og
etiketter er korrekt utfylt. Opplysningene
pa prevebehol deren kontrolleres mot
rekvisigonsskjema. Avvik skal anmerkes
pa samme skjema. Pravene inspiseres
med hensyn pa utseende; pH og kreatinin
males.

6. Provesikring, laboratoriet

Alle uttak fra den autentiske praven skal
dokumenteres. Det skal vaae
adgangskontroll til laboratoriet.

7. Analyse, screening

Med screening forstas en primagr analyse
som brukes til a skille negative praver fra
mulig positive praver. En sreeningmetode
er ikke ngdvendigvis spesifikk for
aktuelle komponenter/stoffgrupper.
Screening foretas med en immunol ogisk
eller annen analysemetode med fastsatt(e)
pavisningsgrense(r). Et negativt
analysesvar kan rapporteres etter bare ett
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innveiing av definerte substanser av kjent
renhet, eller |gsninger med kjent
konsentrasjon, hvor sporbarhet til
referansemateriaet er ivaretatt. De ma
lages i samme medium som pravene.
Blindprevene skal bestda av samme
medium som pregvene, men mavage fri
for rusmiddel.

Vaidering*er ofte beskrevet av
leverander, men den ma verifiseres pa
gjeldende instrument med aktuell verson
av reagenset.

8. Analyse, bekreftelse

Alle positive resultater fra

screeninganal ysen ma bekreftesi nytt
uttak fra samme pragve med annen, ikke-
immunologisk metode. Dette bar skje ved
hjelp av sensitiv og spesifikk
analysemetodikk som fullt ut ivaretar
rettstoksikologiske krav (f. eks. LC-MS,
GC-MS).

| hver analyseserie inngar standarder og
blindpreve(r) , og bekreftel sesmetodene
ma ha fastsatte pavisningsgrenser.
Standarder lages ved innveiing av
definerte substanser av kjent renhet, eller
|zsninger med kjent konsentrasjon, hvor
sporbarhet til referansemateriaet er
ivaretatt. Alle bekreftelsesanalyser skal
vage kvantitative, men resultatene oppgis
vanligvis kun som henholdsvis pavist
eller ikke pavist. Den som bedemmer
analyseresultatene, skal fa det
kvantitative resultatet. Screening- og
bekreftel sesanalyser skal fortrinnsvis
utferesi samme laboratorium. Dersom
screening og bekreftel se ikke skal utfares
i ett og samme laboratorium, ma
laboratoriene ha et naat samarbeid og
kunne dokumentere arbeidsrutinenei en
avtale. Pravesikringskjeden ma da
ivaretas ved at det tas 3 delpraver som
forsegles. Det maklart fremga hvilken
del av prgven som sendes videre, hvordan
ansvaret er fordelt og at det finnes bade

uttak og en metode. | hver analyseserie
skal det innga standarder og
blindpreve(r). Standarder lages ved

2 Definigon i felge NS-EN ISO/IEC 17025: Validering er bekreftelsen fra
en under sekel se og fremskaffing av objektivt bevis pa at de spesielle
kravene for en tiltenkt anvendelse tilfredsstilles.
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en uanbrutt delpreve for anaysei
laboratoriet som skal utfere

bekreftel sesanalysen, og en uanbrutt
delprave for mulig analyse pa et annet
sted etter at Sluttrapport foreligger.
Laboratoriet som utfarer

bekreftel sesanalysen, skal ogsa utfere en
ny screeningsanalyse.

9. Kvalitetskontroll

a) Intern

Kontrollprever skal analyseresi hver
analyseserie, bade ved screening og
bekreftel se. Disse kontrollprevene skal
vagetilberedt ved innveiing av definerte
substanser av kjent renhet, eller fra
|asninger med kjent konsentrasjon, hvor
sporbarhet til referansematerialet er
ivaretatt. Disse skal lagesi samme type
medium som pravene i en konsentrasjon
lik eller naar pavisningsgrensen.
Renstoff/renstoff-l@sninger til standarder
og kontrollprever ma om mulig komme
fraforskjellige produsenter.

b) Ekstern
Laboratoriet skal deltai sammenliknende
laboratoriepravninger.

10. Krav til laboratoriet og analysemetoder

Ifelge forskrift om medisinsk laboratorie-
og rentgenvirksomhet § 6 skal
virksomheten ha ansatt en legespesialist
innen det aktuelle fagomrédet.

Forskriften gjelder frittstdende medisinsk
laboratorie- og rantgenvirksomhet. Med
frittstdende virksomhet menes virksomhet
som ikke er en organisatorisk del av et
sykehus.

L aboratoriet ma ha personale med de
nedvendige faglige kvalifikasjoner innen
analytisk farmakologi. Anaysemetodene
ma valideres; presison, ngyaktighet,
spesifisitet og pavisningsgrenser mavaae
dokumentert.

11. Medisinsk bedgmmelse av
analyseresultatene

Den overordnet ansvarlige for
|aboratoriet og den medisinske
bedgmmelse ma vaae lege med relevant
spesialitet (klinisk farmakol ogi/eventuelt
Klinisk kjemi med dokumentert
tilleggskompetanse innen klinisk
farmakologi og rusmiddellaere). Andre
med saglig relevant utdanning, praksis
og med dokumenterte kunnskaper, kan
bedgmme analysefunn under tilsyn av
den overordnede ansvarlige.

V edkommende kan vaare tilknyttet
analyselaboratoriet eller vage frittstaende
I forhold til dette, men ber ikke veare
tilknyttet bedriftshel setjenesten hos
rekvirenten ved yrkeslivsanalyser.

Den medisinske bedgmmelsen vil bestai
afortolke positive analysesvar i lys av
foreliggende medisinske opplysninger og
opplysninger om inntak av lege-
/rusmidler.

12. Rapport

Det medisinsk fortolkede analysesvaret
skal rapporteres pa en utvetydig méte til
rekvirent og kan - etter skriftlig
anmodning frarekvirenten- rapporteres til
rekvirent og andre mottakere som er
bemyndiget av rekvirent.

Rapporten skal inneholde hvilke
stoffer/metabolitter det er analysert pa,
analyseresultatet (pavist eller ikke pavist)
0g ev. pavisningsgrenser.

13. Svarutsendelse

Svarutsendelse bar skjei personlig
adressert brev til rekvirent/oppdragsgiver.
| henhold til merknader til § 10 i forskrift
om pasientjournal, skal telefaks som
hovedregel ikke benyttes ved overfaring
av pasientopplysninger. Dersom det er av
stor betydning for helsehjel pen, kan
telefaks likevel benyttes. Det ber i slike
tilfeller foretas en anonymisering eller
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kryptering av opplysningene. Telefaks avgitt. Pravene skal oppbevares paen dik

kan for gvrig benyttes dersom méte at de ikke @del egges ved lagring.

pasienten/klienten samtykker.

Tilsvarende gjelder for elektronisk Referanser:

overfgring av prevesvar. | henhold til 1. Department of Health and Human

merknadene il journalforskriften § 10 Services: National Institute on Drug

kan elektronisk overfaring skje dersom Abuse. Mandatory Guidelines for

det brukes systemer med Federal Workplace Drug Testing

sikkerhetd gsninger som gjer det mulig a Programs: Final Guidelines. Wash.

ivareta personvernhensynene i samsvar DC, Juni 1994.

med kravene i personopplysningsloven 2. Australian Standard®:

og personopplysningsforskriften om Recommended practice for the

behandling av sensitive collection, detection and quantitation

personopplysninger. of drugs of abuse in urine. September
1995.

Laboratoriet mai diketilfeller forsikre 3. EU guiddlines, Killander J, Dela

seg om at svaret kommer til rette Torre R, et a.: Recommendationds

mottaker og ikke er tilgjengelig for for the reliable detection of illicit

uvedkommende. drugsin urine, with special attention

to the workplace, in the European
Union (December 1996). Scand. J.

14. Provegiversrettigheter Clin. Lab. Invest. 57:97-104.
- - - 4. Swedac (Det svenske

P bar sikres ad til fornyet SN

rovegiver ber sikres adgang til forny: akkrediiterigsorgan):

vurdering av analyseresultatet f.eks. etter
innhenting av supplerende medisinske
opplysninger. For asikre prevegivers

Tilldmpningsdokument,
Narkotikaanalyser i urin, utgéva 6,

rettigheter til ev. ny analyse, skal prover 2001-01-05.
fratilfeller der stoff er pavist, oppbevares
minst 6 maneder etter at svarrapport er
Med hilsen
Gun-Elin Bjgrneboe Mari Trommald
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