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ORGANISATION (4.1)

Juridisk identitet
Klinisk-biokemisk afdeling er en afdeling pa Gentofte Hospital.
Klinisk-biokemisk afdelings adresse er:

Klinisk-biokemisk afdeling
Gentofte Hospital

Niels Andersens Vej 65, Opgang 27
DK-2900 Hellerup

1. Afdelingsledelsen, analyseproduktionen, ambulatoriet samt special-laboratoriet ligger pa
ovennavnte adresse.
2. Kolesterollaboratoriet er beliggende pa Anemonevej 54, 2820 Gentofte

Afdelingsledelsen har det fulde ledelsesmassige ansvar i forhold til afdelingens samlede ydelser, i
form af undersggelser, behandling, service og fysiske forhold samt prgvetagning pa de kliniske af-
delinger.

Ledelsesniveauer
Ledelsen udgves efter "Region Hovedstadens ledelsespolitik™ af 26. juni 2007.

Koncerndirektionen varetager den @verste, administrative ledelse af Regionens hospitalsvesen.
Koncerndirektionen bestar af en regionsdirektgr og fire koncerndirektgrer - med direktgren som
lederen med det endelige ansvar og kompetence.

Ledelsen af hospitalet varetages af hospitalets direktion, der bestar af en hospitalsdirektgr og to vi-
cedirektgrer med hospitalsdirektgren som hospitalets gverste ansvarlige leder.

Ledelsen af Klinisk-biokemisk afdeling varetages af afdelingsledelsen bestaende af den ledende
overlege og den ledende bioanalytiker.
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Organisationsdiagram — Gentofte Hospital

Hospitalsdirektion

Nedennavnte afdelinger er indtil videre beliggende pa Gentofte Hospital og betjenes af hospitalet
og Klinisk-biokemisk afdeling, selvom afdelingerne ledelsesmassigt tilhgrer de anfgrte hospitalet.

¢ Thoraxkirurgisk afdeling, Rigshospitalet (fraflytter Gentofte Hospital 01.06.2011)
e Karkirurgisk afdeling, Rigshospitalet
e Psykiatri
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Omrader skrevet med kursiv er ikke omfattet af ISO 15189 akkreditering.

Kvalitetshdndbog-12 ver-IKKE STYRET Gealdende fra 03.05.2011

Side 5 af 28



Al goere . KVALITETSHANDBOG S DANAK

EXAM Reg.nr. 1001
KLINISK-BIOKEMISK AFDELING

12. version

Afdelingsledelse

Afdelingsledelsen har den tekniske ledelse og fastlegger niveauet for afdelingens tekniske kompe-
tence, saledes at laboratoriets opgaver kan udfgres i overensstemmelse med kravene i kvalitetssty-
ringssystemet.

Afdelingsledelsen refererer til hospitalets direktion. Nermeste underordnede er lederne af analyse-
sektionerne og overlegen.

Overlegen er stedfortreder for den ledende overlage.

En af sektionslederne er stedfortreder for den ledende bioanalytiker.

Analysesektioner og sektionsledere

Analysesektionerne ledes af hver sin sektionsleder, som er ansvarlig for sektionens daglige drift
samt personaleledelse og -planlegning. Sektionslederne refererer til afdelingsledelsen og n&rmeste
underordnede er specialisterne, bioanalytikerne og laboranterne.

Analysesektionerne star for indsamling af prgvemateriale, den daglige produktion af resultater og
svarafgivelse. Analysesektionerne er opdelt i analyseafsnit.

Analyseafsnit og specialister

Specialisterne er ansvarlig for det enkelte analyseafsnit, hvad angar drift herunder kvalitetssikring,
instrukser, sikkerhed og uddannelse. Specialisterne refererer fagligt til sektionslederne og ledelses-
massigt til ledende bioanalytiker. Enkelte af afsnittene ledes direkte af sektionslederne.

Den daglige produktion i afsnittene forestas for hovedparten af bioanalytikere og laboranter.

Bioanalytikere

Bioanalytikere med autorisation har kompetence til og ansvar for at udfgre analysearbejde og andre
funktioner i henhold til deres kompetencegivende uddannelse og afdelingens instrukser.
Bioanalytikere er omfattet af "Lov om bioanalytikere”, lov nr. 253a (08.05.2002).

Laboranter

Laboranter er dels

1) ansatte med anden sundhedsfaglig uddannelse og gerne med tidligere tilknytning til sundheds-
vasenet. De har kompetence til og ansvar for at udfgre prgvetagninger og andre funktioner 1
henhold til deres kompetencegivende uddannelse og afdelingens instrukser.

2) ansatte med laborantuddannelse eller tilsvarende, som oplares 1 afdelingens bioanalytikerfunk-
tioner, saledes at de opnar kompetence og ansvar som bioanalytiker efter afdelingens definerede
kompetencer.

FADL-vagter

FADL-vagter er medicin-studerende, som er ansat og aflgnnet via FADL’s vagtbureau, og arbejder
som prgvetagere pa hverdage. De er organiseret i et hold, der selv sgrger for, at alle vagter er dek-
ket.

FADL-vagterne oplares efter afdelingens vejledninger og instrukser, saledes at de har fuld kompe-
tence til vene- og ekg-prgvetagninger.

ST-vagter

ST-vagterne er enten bioanalytiker- eller medicinstuderende. De har hovedsagligt weekend-
dagarbejde.

ST-vagterne oplares efter afdelingens vejledninger og instrukser, saledes at de har fuld kompetence
til vene- og ekg-prgvetagninger.
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Stedfortraedere

For ngglepersoner er der udpeget stedfortredere. Ngglepersoner er ansatte med specifikke ansvars-
omrader pa afdelingen. Ngglepersoner er afdelingsledelsen, sektions- og kvalitetsleder, specialister,
undervisere og IT-specialister.

Det fremgar af de enkeltes jobbeskrivelser, hvem der er ens stedfortreeder og hvilke omrader man er
stedfortreeder for.

Ledelsessekretariat

Ledelsessekretariatet varetager sekreteropgaver for afdelingsledelsen, Kolesterollaboratoriet og
Special-laboratoriet.

Afdelingsledelsessekretarerne refererer direkte til afdelingsledelsen.

Stabsfunktioner

IT

IT-funktionen varetages af to IT-specialister med henholdsvis bioanalytiker- og ingenigrbaggrund.
Den uddannelsesmassige baggrund afspejles delvist i opgavefordelingen. IT-specialisterne er an-
svarlige for afdelingens IT-programmer og systemadministratorer for laboratoriesystemet LABKAII
samt kontaktpersoner til hospitalets IT-afdeling.

Special-laboratoriet

Special-laboratoriet er Klinisk-biokemisk afdelings forsknings- og udviklingsfunktion og varetager
analysering af prgver, der indgar i projekter, der foregar pa hospitalets forskellige afdelinger (inter-
ne projekter), savel som prgver, der indgar i andre institutioners projekter (eksterne projekter). Un-
der Special-laboratoriet hgrer en biobank. I Special-laboratoriet er ansat en cellebiolog, en DNA-
biolog, bioanalytikere og laboranter. Special-laboratoriet finansieres hovedsagligt via fondsmidler.

Kolesterollaboratoriet

Kolesterollaboratoriet forestar en rekke forskningsprojekter centreret om den iskemiske hjertesyg-
doms biologi og behandling. Forskningsfeltet omfatter registerforskning og legemiddelafprgvning.
Undersggelserne, der kan vare sponsorinitierede eller legeinitierede, foregar efter Good Clinical
Practice regler omfattende alle dele af afprgvningerne: Protokoludfardigelse, gennemfgrelse af for-
sggspersoners besgg og sammenskrivning af de endelige publikationer.

I Kolesterollaboratoriet er ansat diztist og sygeplejerske, som refererer til den ledende overlege.
Kolesterollaboratoriet finansieres via fondsmidler.

I samarbejde med Kardiologisk afdeling er der opbygget et hjerterehabiliteringsambulatorium, Hjer-
teRaskiGen-ambulatoriet, der blandt andet anvender en specialiseret elektronisk journal — Hjerte-
Rask, udviklet i et samarbejde med Klinisk-biokemisk afdeling.

HjerteRask forsyner patient og kliniker med et kumulativt laboratoriesvar indeholdende relevante
verdier afbildet i let forstaelig, grafisk form. Den database, der lgbende opbygges danner grundlag
for Klinisk-biokemisk afdelings registerforskning. Det koncept, der anvendes i HjerteRaskiGen-
ambulatoriet er et forsgg pa at videnskabeligggre en klinisk rutinefunktion.
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Den ikke-ledende overlaege

Stillingen besttes af en overlaege med speciale i klinisk biokemi. Overlegen refererer til afdelings-
ledelsen. Overlegen deltager efter aftale med den ledende overlege 1 hovedparten af sidstnavntes
interne l&gefunktioner. En af overlegens hovedfunktioner er i samarbejde med det gvrige personale
at optimere rutineproduktionen kvalitetsmassigt herunder reducere prgvernes “turn around time”.
Overlagen fungerer som afdelingens henholdsvis patientsikkerhedsreprasentant og ressourceperson
1 infektionshygiejne.

Ved den ledende overleges fravaer fungerer overlaegen som stedfortraeder.

Kbvalitetsleder

Kvalitetslederen forestar kvalitetsstyringssystemet og sikrer at afdelingen indfrier kravene i ISO
standarden 15189 og JCI. Kvalitetslederen star for afdelingens eksterne kvalitetssikring og kvali-
tetsudvikling samt den interne dokumentstyring. En af sektionslederne er stedfortraeder for kvali-
tetslederen.

Uddannelse af bioanalytikere

Afdelingen har uddannelsesforpligtigelse af bioanalytiker-studerende. Bioanalytiker-underviserne
forestar denne i samarbejde med regionens gvrige laboratoriespecialer. Arligt gennemfgrer 2-5 stu-
derende deres afgangsprojekt i afdelingen.

Bioanalytiker-underviserne er desuden ansvarlige for den teoretiske undervisning af afdelingens
ansatte ved indfgrelsen af nye principper/nyt apparatur samt for oplering af nyansatte.

Uddannelse af andet personale
Afdelingen star for undervisning af personale pa de kliniske afdelinger i brugen af decentralt analy-
seapparatur.

Ledelse

Afdelingsledelsen forpligtiger sig til at sikre at det i afdelingen etablerede kvalitetsstyringssystem
opfylder kravene i ISO 15189 og JCI, herunder udferdigelse af en kvalitetshandbog.
Kvalitetsstyringssystemet overvages af den kvalitetssystemansvarlige bioanalytiker (kvalitetsleder),
som refererer direkte til afdelingsledelsen.

Medarbejdere ved Klinisk-biokemisk afdeling er omfattet af lov om udgvelse af legegerning (Lo-

ven om udgvelse af legegerning (www.retsinfo.dk)), og sundhedsloven (Loven om patienters rets-

stilling (www.retsinfo.dk)), der stiller krav om, at afdelingen garanterer patienternes fortrolighed

vedrgrende personoplysninger og analyseresultater. Alle medarbejdere pa sygehuset er underkastet

tavshedspligt vedrgrende sadanne oplysninger.

Afdelingsledelsen udgver sit virke i samarbejde med relevante personalegrupper:

e De overordnede ledelsestiltag og -opgaver forelegges i afdelingens ledelsesteam samt til dia-
logmgder med hospitalets direktion

e personalepolitik, struktur, aktivitet, budget og arbejdsmiljg behandles i afdelingens MED-
udvalg

e kvalitetssikring og klager behandles pa de manedlige kvalitetssikringsmgder

e den daglige drift, der kan omfatte kvalitets- og sikkerhedsmassige problemstillinger samt gko-
nomi, aktivitet, ressourcer og personale, behandles pa driftsmgder, som afholdes i lige uger.

e de kliniske afdelingers krav og gnsker til Klinisk-biokemisk afdeling drgftes mindst en gang
arligt med de respektive kliniske afdelingsledelser.

Oversigt for afdelingens mgdeaktivitet er at finde i ”Personalehandbogen” (bilag 1).
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Teknisk ledelse
Den tekniske ledelse har det overordnede ansvar for de tekniske funktioner og for at tilvejebringe de
ressourcer, der er ngdvendige for at sikre, at laboratoriets undersggelser har den krevede kvalitet.

Diagram over teknisk ledelse

Afdelingsledelse - Overordnet teknisk ledelse
Ledende overlaege
Ledende bioanalytiker

Leegefagligt ansvar
Overlege

y

[ Analyse-sektioner )

Analysesektion-1 Analysesektion-2 Analysesektion-3 LABKAII lytikerudd
Sektionsleder Sektionsleder Kvalitets- og sektionsleder IT-specialister Bloanalytlkerunderwsere
[ Specialister ] [ Specialister ]

Underskriftsberettigelse
Ansat, der af laboratoriets ledelse er bemyndiget til at udgive svarrapporter, det vil sige en ansat,
der har kompetence til at godkende og frigive analyseresultater til svarafgivelse.

Kvalitetssikring
Kvalitetsleder

Den overordnede tekniske ledelse tildeler underskriftsberettigelse.

Sektionsledere, leger, kvalitetsleder, specialister, IT-specialister og bioanalytikerundervisere, der
arbejder med akkrediterede analyser far tildelt underskriftsberettigelse i forbindelse med ansettel-
sen. Afdelingsledelsen har ansvaret for at kontrollere, at de forngdne kompetencer er til stede.

Specialisterne/sektionsledere/kvalitetsleder tildeler pa kompetenceskemaerne underskriftberettigelse
til bioanalytikere/laboranter.
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Politik for personalets uafthaengighed

Klinisk-biokemisk afdeling gnsker at kgbe reagenser og apparatur alene baseret pa kvalitetsmassige
og gkonomiske overvejelser. Endvidere gnsker Klinisk-biokemisk afdeling ikke at indga i aktivite-
ter, der vil kunne mindske tilliden til kompetence, uvildighed, dgmmekraft eller operationelle uaf-
hangighed hos de ansatte pa afdelingen. Afdelingen forsgger at skabe den gnskede uafhangighed
ved hjelp af sakaldte interessekonflikterkleringer for ansatte, der har indflydelse pa afdelingens
indkgb og forbrug af ressourcer. Ansatte, der indgar i udvalg eller pa anden made har mulighed for
at udlgse et ressourcetrak, afgiver en gang arligt en interessekonflikterklaering. Interessekonflikter-
kleringen opbevares i personalearkivet.

Ved rapporter, der anbefaler indkgb af en given vare, vil personalets interessekonflikterklaring i
forbindelse med deltagelse i pageldende arbejdsgruppe vere vedlagt rapporterne. Det pahviler
medlemmer af en given arbejdsgruppe selv at meddele afdelingsledelsen, hvis der siden den sidst
afgivne erklering er tilkommet nye engagementer, som kan vare af betydning at oplyse.

Ethvert engagement, der ville kunne give anledning til at anfagte den pagaldendes uafthangighed
bgr erkleres forud. Det er kun arten af engagementet, og ikke det gkonomiske omfang, der oplyses.

KVALITETSSTYRINGSSYSTEMET (4.2)

Kvalitetspolitik

Klinisk-biokemisk afdeling har et kvalitetsstyringssystem, der skal sikre, at afdelingens ydelser til
enhver tid imgdekommer de specificerede krav, retningslinier og opstillede kvalitetsmal, samt at der
folges op og evalueres pa disse. Kvalitetsstyringssystemet omfatter alt arbejde, der udfgres i forbin-
delse med afdelingens funktioner.

Det er afdelingens mal, at 90 % af de afgivne analyseresultater stammer fra akkrediterede analyser.
Analyser, der kun udfgres 1 mindre omfang, er ikke akkrediteret.

Det er et led 1 afdelingens kvalitetspolitik, at kvalitetsstyringssystemet akkrediteres af et akkredite-
ringsorgan. Herved sikres international accept af svarrapporterne.

Kvalitetsstyringssystemet opfylder kravene 1 DS/EN ISO 15189 "Medicinske laboratorier - S@rlige
krav til kvalitet og kompetence”, som afdelingen er akkrediteret efter.

Klinisk-biokemisk afdeling har et kvalitetsstyringssystem bestaende af nedskrevne politikker, vej-
ledninger og instrukser, der er videreformidlet til relevant personale, som beskrevet 1 "Personale-
handbogen” (bilag 1) og vejledningerne 0005 “Fremstilling af vejledninger”, 0006 “Dokumentsty-
ring”, 0008 “Fremstilling af instrukser”, 0011 “Fremstilling af metodeblade” og 0019 “Fremstilling
af sikkerhedsinstrukser”.

I forbindelse med oplaring, ledelsens evaluering og kompetenceudvikling sikres at dokumenterne
er forstaet og implementeret— jf. vejledning 0018 ”Kompetenceudvikling” og 0024 ”Ledelsens eva-
luering”.

Kbvalitetsniveauer
Kvalitetsstyringssystemet er opbygget i 3 niveauer - strategisk niveau, taktisk niveau og operatio-
nelt niveau.
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Dokumenternes indbyrdes relationer er vist i nedenstaende figur.

Strategisk niveau
(Kvalitetshandbog)
Politikker
Malsztninger
Organisation

Taktisk niveau
Vejledninger
Validitetserkleringer

Operationelt niveau
Arsberetning
Hjemmesider

Skabeloner
Instrukser
Metodeblade, Aftaler

Logbgger

Dokumenter i det strategiske niveau beskriver de overordnede malsatninger, politikker, organisa-
tion og ansvarsforhold. Dokumenterne er retningsgivende for de beskrevne aktiviteter i afdelingen.
Disse angiver generelle principper og beskriver hvad, der skal ggres og er udgangspunkt for vejled-
ninger og instrukser.

Dokumenterne er afdelingens egne, hospitalets og/eller regionens malsatninger/politikker.
Afdelingsledelsen er ansvarlig for kvalitetshandbogen og at denne revideres mindst en gang arligt.
Personalehandbogen er udarbejdet af MED-udvalget.

Dokumenter i det taktiske niveau omfatter dokumenter, der beskriver hvordan de strategiske be-

slutninger implementeres:

e Vejledninger, der skal sikre at de overordnede retningslinier og mal, der er fastlagt pa det strate-
giske niveau, omseattes til virkelighed i afdelingen. Krav til indhold og udformning af vejled-
ningerne er beskrevet 1 vejledning 0005 “Fremstilling af vejledninger”

e validitetserkleringer, der dokumenterer at analysekvaliteten opfylder stillede krav, hgrer ogsa til
det taktiske niveau. Krav til indhold og udformning af valideringsrapporterne er beskrevet i vej-
ledning 0009 ”Validering”.

Dokumenter i det operationelle niveau beskriver hvorledes beslutninger i det taktiske og strategi-

ske niveau omsattes til handling og omfatter:

e Afdelingsledelsen er ansvarlig for afdelingens hjemmesider (intranet: GENI og internet:
www.gentoftehosptial.dk/kba) og udgivelse af arsberetning.

e Skabeloner, som er udarbejdet for samtlige dokumenter, der er omfattet af dokumentstyringssy-
stemet

e instrukser om, hvordan opgaverne skal udfgres. Instrukserne er en anvisning af, hvorledes vej-
ledningerne skal implementeres. Instrukserne dakker alt fra prgvetagning til udfgrelse af afde-
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lingens mange analyser. Krav til indhold og udformning af instrukserne er beskrevet i vejled-
ning 0008 “Fremstilling af instrukser”

metodeblade, der beskriver analysespecifikke data for alle analyser. Krav til indhold og udform-
ning af metodebladene er beskrevet i vejledning 0011 “Fremstilling af metodeblad”
formularer/skemaer, der anvendes til opsamling af data. Krav til udformning er beskrevet i vej-
ledning 0008 “Fremstilling af instrukser”

logbgger, hvori kvalitetsregistreringer noteres og arkiveres. Krav til udformning er beskrevet 1
vejledning 0007 “Fremstilling og brug af logbgger”

sikkerhedsinstrukser, der beskriver de sikkerhedsmassige forholdsregler for afdelingens perso-
nale. Krav til udformning er beskrevet i vejledning 0019 “Fremstilling af sikkerhedsinstrukser”
aftaler, hvori s@rlige forhold mellem Klinisk-biokemisk afdeling og en specifik klinisk afdeling
eller andre samarbejdspartnere beskrives. Krav til udformning er beskrevet i vejledning 0036
“Fremstilling af aftaler mellem Klinisk-biokemisk afdeling og andre afdelinger”

midlertidige opslag, som anvendes i stedet for egentlige instrukser f.eks. hvis der for en kortere
periode @ndres arbejdsgange i forhold til geldende instruks eller en egentlig instruks ikke kan
na at blive ferdiggjort. Regler for midlertidige opslag er beskrevet i instruks 1214 “Regler for
midlertidige opslag”.

Eksempler pa anden dokumentation/registrering, der indgar i kvalitetsstyringssystemet:

apparaturudskrifter

kalibreringsrapporter

interne/eksterne kvalitetskontrolrapporter
worksheets, der er datablade til dokumentation af manuelt indtastede resultater.
interne/eksterne audit-rapporter
rapporter fra ledelsens evaluering
afvigelsesrapporter

klager og klagesvar

patientinformation

arsagsanalyser

edb-dokumentation
leverandgrevaluering.

Kvalitetsmalsaetninger
Klinisk-biokemisk afdelings kvalitetsmalsatninger skal sikre:

Udfgrelsen af relevante, korrekte, hurtige og billige analysesvar under patient-, personale- og
miljgvenlige forhold og afgivet i en letforstaelig form

en god patient- og personaleetik

radgivning og tolkning i forhold til laboratoriets ydelser

overholdelse af indgaede aftaler og geeldende regler, herunder opfyldelse af kvalitetsstandarden
ISO 15189 og JCI

kvalificeret personale

et passende hgjt niveau af teknisk kompetence

kompetenceudvikling for afdelingens medarbejdere

at der opstilles mal og visioner for afdelingen samt at de deraf afledte udviklingstiltag imple-
menteres

tilstreekkelige ressourcer og overholdelse af geldende budget
relevant udvikling og forskning
et godt fysisk og psykisk arbejdsmiljg.
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Ventetid i blodprgveambulatoriet

Pa baggrund af det elektroniske k@systems dataopsamling, udarbejdes der hver maned en sakaldt
VTO (VenteTidsOpggrelse), der illustrerer de aktuelle ventetider og ventetidsmalene. VTO’en be-
handles ved Kvalitetssikringsmgderne.

DOKUMENTSTYRING (4.3)

Klinisk-biokemisk afdelings handtering af dokumenter er beskrevet i vejledning 0005 “Fremstilling
af vejledninger”, 0006 "Dokumentstyring”, 0008 “Fremstilling af instrukser”, 0011 “Fremstilling af
metodeblade”, 0019 “Fremstilling af sikkerhedsinstrukser”, 0028 ”Styring af EDB dokumentation”,
0029 ”Styring af registreringer”, 0036 ” Fremstilling af aftaler mellem KBA og samarbejdspartne-
re” og 0037 "Metodeliste til DANAK” samt 1148 ”Styring af regneark”. Disse skal sikre:

e Tilgengelighed af godkendte og relevante dokumenter pa steder, hvor de er ngdvendige

e at der foretages Igbende revision af relevante dokumenter

e korrekt anvendelse af handrettelser

e at dokumenter som er udgaet/foreldede tydeligt er maerket, sa de ikke anvendes.

Styringen omfatter godkendelse, identifikation, fordeling, indeksering, arkivering, revision og kas-
sation af dokumenter i savel papir- som elektronisk format.

Alle interne dokumenter pa Klinisk-biokemisk afdeling skrives i skabeloner for at sikre ensartet
udseende.

Alle interne dokumenter pa Klinisk-biokemisk afdeling godkendes af produktions- og kvalitetsan-
svarlig fgr fordeling og anvendelse. Den produktionsansvarlige er den person, der er ansvarlig for at
dokumentet efterleves. Den kvalitetsansvarlige er ledende overlege, ledende bioanalytiker eller
overlegen.

Pa alle interne dokumenter pa Klinisk-biokemisk afdeling er anfgrt antal godkendte eksemplarer. 1
dokumentdatabasen er anfg@rt, hvor disse er placeret og om der eventuelt anvendes kopi. Et eksem-
plar stemples "ORIGINAL”. Dette er placeret i rum XD129.

Det er tilladt for forfatter, produktions- og kvalitetsansvarlig at foretage handrettelser. Termin for
opdatering efter handrettelse er 3 maneder.

Alle nye geldende interne dokumenter har en prgvetid pa maximalt 3 maneder, undtaget instrukser
for projekter, hvor prgvetiden kan forleenges til 6 maneder, hvorefter de revideres. Alle galdende
interne dokumenter revideres lgbende efter fastsatte terminer.

Alle udgaede interne dokumenter arkiveres efter fastsatte terminer, hvorefter de kasseres.

Kopier af interne dokumenter merkes "KOPI”, fgr de sendes ud af Klinisk-biokemisk afdeling,
disse er ikke dokumentstyret.

Kopier af interne dokumenter, der anvendes i afdelingen og som er dokumentstyret markes “Do-
kumentstyret KOPI”.

Kvalitetslederen er ansvarlig for dokumentstyringen af interne dokumenter og metodeblade pa
hjemmeside.  Afdelingens  arsberetning og @vrige oplysninger pa  hjemmesiden,
www.gentoftehospital.dk/kba, styres af afdelingsledelsessekretariatet.

Ved arsafslutningen udarbejder afdelingsledelsen en arsberetning, hvor malopfyldelsen samt afde-
lingens gvrige aktiviteter for det forgangne ar beskrives.

Der findes kun en arlig version af arsberetningen.

Afdelingsledelsessekretariatet er ansvarlig for styring af gvrige eksterne dokumenter, der ikke er
nevnt i 0028 "Styring af EDB dokumentation" og 0029 "Styring af registreringer" og som har be-
tydning for kvalitetsstyringssystemet.
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Klinisk-biokemisk afdelings mal og rammer er fastlagt i arlige dialogaftaler mellem afdelingsledel-
sen og hospitalets direktion. Dialogaftalen respekterer de overordnede malsatninger fastlagt af Re-
gion Hovedstaden og tager endvidere udgangspunkt i Sygehusloven og i den overordnede dialogaf-
tale for Gentofte Hospital (se side 3).

Af aftalen fremgar det hvor mange ydelser de respektive afdelinger forventes at rekvirere, prove-
tagnings- og svartider, serlige indsatsomrader samt forventet efteruddannelses- og forskningsaktivi-
tet under hensyntagen til det tildelte budget.

Der afholdes arligt mindst et mgde mellem de enkelte afdelingsledelser pa de kliniske afdelinger og
afdelingsledelsen pa Klinisk-biokemisk afdeling til justering af eksisterende ydelser og aftaler, op-
rettelse af nye samt radgivning. Klinikernes krav til kvalitetsmal ved valideringer samt til svartider
spges konkretiseret.

Safremt Klinisk-biokemisk afdeling ikke kan overholde sine forpligtigelser, rettes henvendelse til
de enkelte afdelingsledelser.

ANVENDELSE AF UNDERLEVERAND@RER OG EKSTERNE LABORATORIER (4.5)

Underleverandgr

Klinisk-biokemisk afdeling rader over back-up-apparatur til hovedparten af de akkrediterede analy-
ser, hvorfor brug af underleverandgr yderst sjeldent er ngdvendigt. Der er back-up-apparatur for
analyser, hvor resultatet har umiddelbar terapeutisk konsekvens. Skulle det blive ngdvendigt at an-
vende underleverandgr, handteres dette i henhold til 0762 ”Backup ved apparaturnedbrud” og det
sikres, at underleverandgren kontakter rekvirent i tilfeelde af, at resultatet har umiddelbar terapeutisk
konsekvens.

Safremt akkrediterede analyser ikke kan udfgres pa Klinisk-biokemisk afdeling veelges en under-
leverandgr, der kan tilbyde tilsvarende akkrediteret analysemetode med samme referenceinterval og
usikkerhed svarende til afdelingens beregnede eller mindre. Kan dette ikke efterkommes vil det
fremga af de elektroniske svar, at analysen er udfgrt andet sted og ikke er akkrediteret.

Eksterne laboratorier

Analyser, der ikke udfgres pa Klinisk-biokemisk afdeling, sendes fgrst og fremmest til analysering
pa klinisk-biokemisk afdelinger i Region Hovedstaden. Disse er underlagt Klinisk-biokemisk afde-
lingens akkreditering. Resultaterne indgar i de svarrapporter Klinisk-biokemisk afdeling afsender
og ved henvendelse kan rekvirenterne fa oplyst, hvor analysen er udfgrt. Pa de elektroniske svar kan
det ses, hvor analysen er udfort.

Nar der rekvireres analyser, som ikke analyseres i Region Hovedstadens hospitaler, anvendes i vi-
dest muligt udstrekning akkrediterede laboratorier eller laboratorier, der pa anden vis kan doku-
mentere kvalitetssikring 1 tilstrekkeligt omfang. Svar fra laboratorier, der anvender EDI-overfgrelse
indgar i de svarrapporter Klinisk-biokemisk afdeling udsender og ved henvendelse kan rekvirenter-
ne fa oplyst, hvor analysen er udfgrt. Det fremgar af de elektroniske svar, hvor analysen er udfgrt.

Klinisk-biokemisk afdeling har ansvaret for at prgverne handteres korrekt, saledes at det fremsendte
prévemateriale er egnet til analysering — jf. vejledning 0004 “Praanalytisk prgvehandtering”.
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Vurdering
I forbindelse med ledelsens arlige evaluering foretages en leverandgrvurdering. Hertil anvendes
1. en leverandgr-logbog
2. en arlig spgrgeskemaundersggelse for afdelingens indkgbere
3. certifikater og akkrediteringsbeviser
4. resultater pa brugerundersggelser fra leverandgrerne
Jf. vejledning 0030 “Leverandgrvurdering”.

INDK®B (4.6)

Indkgbspolitik

Der er etableret en falles indkgbsafdeling i Region Hovedstaden — Koncernindkgb. Der er nedsat
brugergrupper under Koncernindkgb, hvori personale fra Klinisk-biokemisk afdeling deltager.
Brugergrupperne arbejder efter "Beskrivelse af kommissorium for brugergrupper vedrgrende ind-
kb 1 Region Hovedstaden” (marts 2007)

Brugergrupperne skal virke som en faglig, uvildig instans med det formal at sikre de mest fordelag-
tige grundlag for aftaleindgaelser og kgbsbeslutninger. Endvidere er det gruppernes ansvar til sta-
dighed at sikre, at indkgbene sker efter de vedtagne politikker, og de udstukne retningslinier og
gkonomiske rammer. Det er brugergruppen, der beslutter hvilke leverandgrer, der skal levere pro-
dukterne samt udvalget af produkter.

Afdelingens politik og procedure for udvelgelse og indkgb af ydelser og varer fglger Regionens
indkgbspolitik og tager hensyn til internationale regler for offentligt udbud. Alle stgrre indkgb og
anskaffelser foretages i samarbejde med de klinisk-biokemiske afdelinger i Regionen. Indkgb skal
forst og fremmest foretages ud fra forretningsmassige kriterier, d.v.s. pris, service, kvalitet, leve-
ringssikkerhed, miljg- og arbejdsmiljgforhold samt etiske forhold.

Anskaffelse af udstyr incl. IT-udstyr foretages efter forud fastlagte specifikationer og krav til udsty-
rets ydeevne, kvalitet, miljghensyn og pris — jf. "Politik og procedure for anskaffelse af IT-udstyr og
programmer pa Gentofte Hospital”

Alt indkgb undtagen IT-udstyr og apotekervarer gar sa vidt muligt gennem SCILS/regionens ind-
kgbsorganisation, der godkender kgbskontrakter og leverandgrer.

Indkgb af IT-udstyr foretages via hospitalets Brugerservicecenter (BSC).

Apotekervarer bestilles direkte pa Region Hovedstadens Apotek.

Klinisk-biokemisk afdeling har tildelt indkgbsberettigelse til specialister, sektionsleder og kvalitets-
leder.

Varemodtagelse og registrering

For alle kritiske reagenser og forbrugsvarer, der har indflydelse pa analysekvaliteten foretages mod-
tagekontrol, f.eks. transporttid og temperatur, i henhold til vejledning 0014 “Modtagelse af varer”.
Ved kritiske varer forstas reagenser og utensilier, der er essentielle for udfgrelsen af afdelingens
arbejde for overholdelse af de fastsatte mal for kvalitet, prgvetagning og svarafgivelse.

I logbgger foretages registrering af reagens-, kalibrerings- og kontrol-lotnummer samt ibrugtag-
ningsdato for disse. Logbggerne fgres af de bioanalytikere/laboranter, som betjener apparaturet.
Korrekte temperaturforhold for reagensopbevaring i kgleskabe og frysere, kontrolleres ved hjelp af
Hanwell RadioLog temperaturovervagningssystem, som er tilsluttet en centralt placeret computer.
Safremt temperaturen i et overvaget anlaeg overskrider fastlagte greenser alarmeres personalet, som
derefter fglger de nedskrevne instrukser for handtering af temperaturafvigelse, jf. 1710 ”Brugervej-
ledning til Hanwell RadioLog .

Laboratoriet har lagerkapacitet ved analysepladsen og depotrum i umiddelbar narhed.

Der er etableret lagerstyringssystemer for alle kritiske varer til prgvetagning og analysering.
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Ud over ad hoc radgivning til de kliniske afdelinger udsender Klinisk-biokemisk afdeling hver ma-
ned en sakaldt BrugerOrienteretAnalyseStatistik (BOAS) til hver enkelt afdeling. BOAS bestar af et
ark, der i grafisk form viser antallet af patientkontakter rekvireret af den pagaldende afdeling i den
netop passerede maned sammen med de tilsvarende tal for arets foregaende maneder samt forbruget
i det foregaende ar. Patientkontakterne er underinddelt i veneprgver og EKG-tagninger. Disse ark
samt “samlearket” for alle afdelinger anvendes i de Igbende ressource-diskussioner mellem Klinisk-
biokemisk afdeling, de kliniske afdelinger og Hospitalsdirektionen.

Hver klinisk afdeling har mulighed for at tilpasse forskellige analyseprofiler, saledes at der ved et
enkelt tastetryk rekvireres en gruppe af analyser. Disse profiler tilrettes Igbende, dog mindst en
gang arligt, efter rekvirenternes behov og Klinisk-biokemisk afdelings radgivning.

De kliniske afdelingers krav og gnsker til Klinisk-biokemisk afdeling drgftes mindst en gang arligt
med de respektive kliniske afdelingsledelser.

Afdelingsledelsen pa Klinisk-biokemisk afdeling deltager hver 2. uge i mgde med samtlige afde-
lingsledelser, ligesom afdelingens overleger deltager i hospitalets ugentlige overlegeradsmgde.

BEHANDLING AF KLAGER (4.8)

Politik for handtering af henvendelser og klager
Det er Klinisk-biokemisk afdelings politik, at henvendelser og klager bliver brugt serigst, konstruk-
tivt og fremadrettet til kvalitetsforbedring.

Handtering af klager

Alle klager behandles i forhold til 0013 ”Behandling af klager” og indberettes pa en afvigelsesrap-
port, hvorpa anfgres klagens art, arsag (hvis denne kan identificeres), eventuel opfglgende og korri-
gerende handling.

Herved sikres det at alle klager beskrives, drgftes i relevante fora og rettes, saledes at risikoen for at
situationen opstar igen formindskes.

Pa de manedlige kvalitetssikringsmgder kontrolleres det, at de korrigerende handlinger har haft den
gnskede effekt.

Alle medarbejdere har pligt til at fglge Klinisk-biokemisk afdelings retningslinier for behandling af
klager.

AFVIGELSER, FOREBYGGENDE OG KORRIGERENDE HANDLINGER (4.9,4.10 0G 4.11)

Politik for kvalitetsforbedringer som fglge af afvigelser, utilsigtede haendelser eller klager
Afdelingsledelsen anser det som fundamentalt vigtigt i en effektiv sikkerhedskultur at have fokus
pa:

e afvigelser, utilsigtede ha&ndelser og klager, samt de deraf afledte korrigerende handlinger

e paratheden til hele tiden at @&ndre systemerne i retning af stadig stgrre palidelighed.

Af samme arsag betragtes afvigelser da ogsa altid som udgangspunkt som ikke-menneskelige fejl,
men afvigelse fra eller mangler i den af ledelsen beskrevne vejledning og oplering.

Alle medarbejdere har en falles interesse i at finde og beskrive afvigelser, drgfte og rette dem samt
hindre gentagelser.

Handtering af afvigelser, korrigerende og forebyggende handlinger

Alle uregelmassigheder i forhold til galdende vejledninger og instrukser indberettes pa en afvigel-
sesrapport, hvorpa anfgres arten af afvigelsen, arsag (hvis denne kan identificeres), eventuel afhjel-
pende, opfglgende og korrigerende handling. Herved sikres det at alle afvigelser og utilsigtede
handelser beskrives, drgftes i relevante fora og rettes, saledes at situationen ikke opstar igen.
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Hvis en analyseserie standses og dette medfgrer tilbagekaldelse af resultater, informeres de respek-
tive afdelinger - jf. 1011”Annullering af en serie af analyseresultater”.

Medarbejdere med kompetence dertil treeffer om ngdvendigt beslutning om at standse analysepro-
duktionen, om etablering af back-up lgsninger samt efter korrigerende handling genoptagelse af
analyseringen.

Der udarbejdes lgbende statistik for afvigelsesrapporterne. Safremt en klinisk afdeling har adskillige
afvigelsesrapporter, der beskriver samme type fejl, kontaktes den kliniske afdeling af Klinisk-
biokemisk afdelings ledende bioanalytiker, som vil informere og eventuelt instruere afdelingens
personale i forebyggende handlinger.

Ved afvigelser af alvorlig karakter, defineret som afvigelser, der kan give anledning til fejlbehand-
ling, kan det vaere ngdvendigt at foretage en arsagsanalyse, oséiledes at de tilgrundliggende arsager
identificeres og om muligt eliminere