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ORGANISATION (4.1)

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

Klinisk-biokemisk afdeling
Gentofte Hospital

Niels Andersens Ve 65, Opgang 27
DK-2900 Hellerup

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

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

L edel sesniveauer
Ledelsen udeves efter " Region Hovedstadens ledel sespolitik™ af 26. juni 2007.

Koncerndirektionen varetager den gverste, administrative ledelse af Regionens hospital svaesen.
Koncerndirektionen bestdr af en regionsdirekter og fire koncerndirekterer - med direktgren som
lederen med det endelige ansvar og kompetence.

Ledelsen af hospitalet varetages af hospitalets direktion, der bestar af en hospitalsdirekter og to vi-
cedirektarer med hospital sdirektaren som hospitalets gverste ansvarlige leder.

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

—— Medicinsk afdeling C

—— Maedicinsk afdeling F

——— Dermato-allergologisk afdeling K

- Lungemedicinsk afdeling Y

— Direktionssekretariat -~ @re-naese-halsfaudiologisk afd. E
—— Driftsafdeling ——  Anaestesi-operation-intensiv afd. |
— @konomi og planlaegningsafdeling ——— Kardiologisk afdeling P

— HR-afdeling —— Planlagt kirurgi afdeling Z

— IT-afdeling —— Klinisk biokemisk afdeling ]

— Serviceafdeling _ Billeddiagnostisk afdeling X

Nedennaevnte afdelinger er indtil videre beliggende pa Gentofte Hospital og betjenes af hospitalet
og Klinisk-biokemisk afdeling, selvom afdelingerne ledel sesmaessigt tilharer de anferte hospital et.

Thoraxkirurgisk afdeling, Rigshospital et
Karkirurgisk afdeling, Rigshospital et
Barneafdelingen, Rigshospital et

Gynakol ogisk-Obstetrisk afdeling, Rigshospital et
Trombosecentret, Rigshospital et

Psykiatri
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Organisationsdiagram — Klinisk-biokemisk afdeling
Afdelingsledelse
Ledelsesteam
MED-udvalg Kvalitetsleder
EDB-funktionen Overlege
Special-laboratorier Af de/ings/ea{elses-
sekretariat
Kolester?l Uddannelse
laboratorium
Analyse-sektioner
Sektionsleder Sektionsleder Kvalitetsleder
Analysesektion-1 Analysesektion-2 Analysesektion-3
Specialister Specialister Specialister
Provemodtagelse
Adiva 2120 ABLESS [Nova Immulite 2500
Div. Hematologi ACLTOP Forsendelse
Vitros 5.1 FS Glukose (POCT) IDS iSYS
ImmunoCAP Elisa .
Ambulatorium
Blodprovetagning
EKG-tagning
Omréder skrevet med kursiv er ikke omfattet af 1SO 15189 akkreditering.
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Afdelingdedelse

Afdelingsledelsen har den tekniske ledelse og fastlasgger niveauet for afdelingens tekniske kompe-
tence, siledes at |aboratoriets opgaver kan udfgres i overensstemmelse med kravene i kvalitetssty-
ringssystemet.

Afdelingsledelsen refererer til hospitalets direktion. Neameste underordnede er lederne af analyse-
sektionerne og overlagyen.

Overlaggen er stedfortraeder for den ledende overlagge.

En af sektionslederne er stedfortraeder for den ledende bioanal ytiker.

Analysesektioner og sektionsledere

Analysesektionerne ledes af hver sin sektionsleder, som er ansvarlig for sektionens daglige drift
samt personaleledel se og -planlaggning. Sektionslederne refererer til afdelingsledelsen og nearmeste
underordnede er specialisterne, bioanal ytikerne og laboranterne.

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

Analyseafsnit og specialister

Speciaisterne er ansvarlig for det enkelte analyseafsnit, hvad angéar drift herunder kvalitetssikring,
instrukser, sikkerhed og uddannelse. Specialisterne refererer til sektionslederne. Enkelte af afsnitte-
ne ledes direkte af sektionslederne.

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

Bioanalytikere

Bioanalytikere med godkendt uddannelse har kompetence til og ansvar for at udfare analysearbejde
og andre funktioner i henhold til deres kompetencegivende uddannel se og afdelingens instrukser.
Bioanalytikere er omfattet af ”Lov om bioanaytikere’, lov nr. 253a (08.05.2002).

L aboranter

Laboranter er dels

1) ansatte med anden sundhedsfaglig uddannelse og gerne med tidligere tilknytning til sundheds-
vaesenet. De har kompetence til og ansvar for at udfere prevetagninger og andre funktioner i
henhold til deres kompetencegivende uddannel se og afdelingens instrukser.

2) ansatte med laborantuddannelse eller tilsvarende, som oplages i afdelingens bioanal ytikerfunk-
tioner, saledes at de opndr kompetence og ansvar som bioanalytiker efter afdelingens definerede
kompetencer.

FADL -vagter

FADL-vagter er medicin-studerende, som er ansat og afl@gnnet via FADL s vagtbureau, og arbejder
som prevetager pa hverdage og i weekends. De er organiseret i et hold, der selv sgrger for, at ale
vagter er dakket.

FADL-vagterne oplaaes efter afdelingens vejledninger og instrukser, saledes at de har fuld kompe-
tencetil vene- og ekg-pravetagninger.

ST-vagter

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

ST-vagterne oplazes efter afdelingens vejledninger og instrukser, sdledes at de har fuld kompetence
til vene- og ekg-preavetagninger.

Kvalitetshdndbog-11 ver IKKE_STYRET Gaddende fra 01.03.2010 Side 6 af 28



Al g KVALITETSHANDBOG $2 DANAK

EXAM Reg.nr. 1001
KLINISK-BIOKEMISK AFDELING

11. version

Stedfortraedere

For ngglepersoner er der udpeget stedfortraedere. Ngglepersoner er ansatte med specifikke ansvars-
omrader pa afdelingen. Naglepersoner er afdelingsledelsen, sektions- og kvalitetsleder, specialister,
undervisere, systemadministratorer og I T-medarbejder.

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

L edelsessekr etariat

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

Afdelingsl edel sessekretaaerne refererer direkte til afdelingsledel sen.

Stabsfunktioner

IT

IT-funktionen varetages af to IT-specialister med henholdsvis bioanal ytiker- og ingenigrbaggrund.
Den uddannel sesmaessige baggrund afspejles delvist i opgavefordelingen. 1T-specialisterne er an-
svarlige for afdelingens I T-programmer og systemadministratorer for |aboratoriesystemerne Flexi-
Lab og WebICE (internetbaseret International Communication Environment) samt kontaktpersoner
til hospitalets I T-afdeling.

Klinisk-biokemisk afdelings for sknings- og udviklingsfunktion

Special-laboratoriet

Special-laboratoriet varetager analysering af prever, der indgar i projekter, der foregar pa hospita-
lets forskellige afdelinger (interne projekter), savel som prever, der indgar i andre institutioners
projekter (eksterne projekter). Under Special-laboratoriet harer en biobank. | Specia-laboratoriet er
ansat en cellebiolog, en DNA-biolog, bioanalytikere og laboranter. Special-laboratoriet finansieres
hovedsagligt viafondsmidler.

Kolesterollaboratoriet

Kolesterollaboratoriet forestar en raskke forskningsprojekter centreret om den iskaamiske hjertesyg-
doms biologi og behandling. Forskningsfeltet omfatter registerforskning og laagemiddel af prevning.
Undersggelserne, der kan vagre sponsorinitierede eller lasmgeinitierede, foregar efter Good Clinical
Practice regler omfattende ale dele af afprevningerne: Protokoludfaerdigel se, gennemfearelse af for-
sagspersoners besgg, analysering af blodpreverne og sammenskrivning af de endelige publikatio-
ner.

| Kolesterollaboratoriet er ansat |aeger, laboranter, diadister og sygepleersker, som refererer til den
ledende overlagye. Kolesterollaboratoriet finansieres viafondsmidler.

| samarbejde med Kardiologisk afdeling er der opbygget et hjerterehabiliteringsambul atorium, 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
vaadier afbildet i let forstaelig, grafisk form. Den database, der |gbende opbygges danner grundlag
for Klinisk-biokemisk afdelings registerforskning. Det koncept, der anvendes i HjerteRaskiGen-
ambulatoriet er et forsgg pa at videnskabeliggare en klinisk rutinefunktion.
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Den ikke-ledende overlagge

Stillingen besadtes af en overlaage med specialei klinisk biokemi. Overlaggen refererer til afdelings-
ledelsen. Overlasgen deltager efter aftale med den ledende overlagge i hovedparten af sidstnaevntes
interne laggefunktioner. En af overlaggens hovedfunktioner er i samarbejde med det gvrige personale
at optimere rutineproduktionen kvalitetsmaessigt herunder reducere prgvernes ”turn around time”.
Overlaggen fungerer som afdelingens patientsi kkerhedsrepraesentant.

Ved den ledende overlasges fravaa fungerer overlaggen som stedfortraader.

Kvalitetsleder

Kvalitetslederen forestar kvalitetsstyringssystemet og sikrer at afdelingen indfrier kravene i 1SO
standarden 15189. Kvalitetslederen stér for afdelingens eksterne kvalitetssikring og kvalitetsudvik-
ling samt den interne dokumentstyring. En af sektionslederne er stedfortraeder for kvalitetslederen.

Uddannelse af bioanalytikere

Afdelingen har uddannelsesforpligtigelse af bioanalytiker-studerende. Bioanal ytiker-underviserne
forestdr denne i samarbejde med regionens gvrige laboratoriespecialer. Arligt gennemferer 2-5 stu-
derende deres afgangsprojekt i afdelingen.

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

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

Sseapparatur.

Ledelse

Afdelingsledelsen forpligtiger sig til at sikre at det i afdelingen etablerede kvalitetsstyringssystem
opfylder kravenei 1SO 15189, herunder udfaardigelse af en kvalitetshandbog.
Kvalitetsstyringssystemet overvages af den kvalitetssystemansvarlige bioanalytiker (kvalitetsleder),
som refererer direkte til afdelingsledel sen.

Medarbejdere ved Klinisk-biokemisk afdeling er omfattet af lov om udevelse af lagegerning (Lo-
ven om udevelse af lagyegerning (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 anal yseresultater. Alle medarbejdere pa sygehuset er underkastet
tavshedspligt vedragrende sddanne oplysninger.
Afdelingsledelsen udever sit virke i samarbejde med relevante personal egrupper:
De overordnede ledelsestiltag og -opgaver forelaggges i afdelingens ledel sesteam samt til dia
logmeder med hospital ets direktion
personaepolitik, struktur, aktivitet, budget og arbedsmiljg behandles i afdelingens MED-
udvalg
kvalitetssikring og klager behandles pa de manedlige kvalitetssikringsmader
den daglige drift, der kan omfatte kvalitets- og sikkerhedsmaessige problemstillinger samt gko-
nomi, aktivitet, ressourcer og personale, behandles pa driftsmeder, som afholdesi ulige uger.
de kliniske afdelingers krav og ansker til Klinisk-biokemisk afdeling dreftes mindst en gang
arligt med de respektive kliniske afdelingsledel ser.

Oversigt for afdelingens madeaktivitet er at finde i ” Personal ehandbogen” (bilag 1).

Teknisk ledelse
Ledende overlagge Steen Stender er af DANAK godkendt til bemyndigelse af underskriftsret for
hele omrédet.
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Steen Stender tildeler underskriftsretten til Klinisk-biokemisk afdelings specialister/sektions-
ledere/kvalitetsleder.

Specialisterne/sektions edere/kvalitetsleder tildeler pa kompetenceskemagerne underskriftsretten til
bioanal ytikere/laboranter.

Politik for personalets uafhaangighed

Klinisk-biokemisk afdeling gnsker at kabe reagenser og apparatur aene baseret pa kvalitetsmaessige
og gkonomiske overveelser, hvor sidstnaevnte kun er praeget af afdelingens tarv. Endvidere gnsker
Klinisk-biokemisk afdeling ikke at indga i aktiviteter, der vil kunne mindske tilliden til dets kompe-
tence, uvildighed, demmekraft eller operationelle uafhaangighed. Afdelingen forsgger at skabe den
anskede uafhangighed ved hjadp af sakaldte interessekonflikterklaainger for personer, der har ind-
flydelse pa afdelingens indkeb og forbrug af ressourcer. Personer, der indgar i udvalg eller pa anden
méade har mulighed for at udlgse et ressourcetrak, afgiver en gang arligt en interessekonflikterklae
ring.Interessekonflikterklaaringen opbevares i personal earkivet.

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

Ethvert engagement, der ville kunne give anledning til at anfasgte den pageddendes uafhaangighed
bar erklages 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 ydel ser til
enhver tid imadekommer de specificerede krav, retningslinier og opstillede kvalitetsmal, samt at der
falges op og evalueres pa disse. Kvalitetsstyringssystemet omfatter alt arbejde, der udferesi forbin-
delse med de rekvirerede kliniske analyser, men ikke afdelingens forsknings- og undervisnings-
aktiviteter samt sekretariat.

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

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

Kvalitetsstyringssystemet opfylder kravene i DS/EN 1SO 15189 ”"Medicinske laboratorier - Saalige
krav til kvalitet og kompetence”, som afdelingen er akkrediteret efter.

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

| forbindelse med oplaging, ledelsens evaluering og kompetenceudvikling sikres at dokumenterne
er forstaet og implementeret— jf. vejledning 0018 " K ompetenceudvikling” og 0024 ” Ledelsens eva-
luering”.

Kvalitetsniveauer
Kvalitetsstyringssystemet er opbygget i 3 niveauer - strategisk niveau, taktisk niveau og operatio-
nelt niveau.

Dokumenternes indbyrdes relationer er vist i nedenstaende figur.
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Strategisk niveau
(Kvalitetshandbog)
Politiker
M &l satninger
Oraanisation

Taktisk niveau
Vejledninger
Validitetserklaginger

Operationelt niveau
Skabeloner
Instrukser
Metodeblade, Aftaler
Logbgager
Formularer, Skemaer

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

Dokumenterne er afdelingens egne, hospitalets og/eller regionens mal saetninger/politikker.
Afdelingsledelsen er ansvarlig for kvalitetshandbogen og at denne revideres mindst en gang arligt i
forbindel se med |edel sens evaluering.

Afdelingsledelsen er ansvarlig for udgivelse af arsberetning og hjemmeside.

Personalehandbogen er udarbejdet af MED-udvalget.

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

slutninger implementeres:

- Veledninger, der skal sikre at de overordnede retningslinier og mal, der er fastlagt pa det strate-
giske niveau, omsadtes til virkelighed i afdelingen. Krav til indhold og udformning af vejled-
ningerne er beskrevet i vejledning 0005 ” Fremstilling af vejledninger”
valideringsrapporter, der dokumenterer at analysekvaliteten opfylder stillede krav, harer ogsa til
det taktiske niveau. Krav til indhold og udformning af valideringsrapporterne er beskrevet i vej-
ledning 0009 " Validering”.
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Dokumenter i det operationelle niveau beskriver hvorledes beslutninger i det taktiske og strategi-

ske niveau omsadtes til handling og omfatter:
Skabeloner, som er udarbedet for samtlige dokumenter, der er omfattet af dokumentstyringssy-
stemet
instrukser om, hvordan opgaverne skal udfares. Instrukserne er en anvisning af, hvorledes vej-
ledningerne skal implementeres. Instrukserne daekker alt fra prevetagning til udferelse af afde-
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, der er akkrediteret. Krav til
indhold og udformning af metodebladene er beskrevet i vejledning 0011 ” Fremstilling af meto-
deblad”
formularer/skemaer, der anvendes til opsamling af data. Krav til udformning er beskrevet i vej-
ledning 0008 ” Fremstilling af instrukser”
logbager, hvori kvalitetsregistreringer noteres og arkiveres. Krav til udformning er beskrevet i
vejledning 0007 " Fremstilling og brug af logbager”
sikkerhedsinstrukser, der beskriver de sikkerhedsmaessige forholdsregler i afdelingen. Krawv til
udformning er beskrevet i vejledning 0019 " Fremstilling af sikkerhedsinstrukser”
aftaler, hvori saalige forhold mellem Klinisk-biokemisk afdeling og en specifik klinisk afdeling
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 aandres arbejdsgange i forhold til gaddende instruks eller en egentlig instruks ikke kan
na at blive faadiggjort. 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 fraledelsens evaluering
afvigel sesrapporter
klager og klagesvar
patientinformation
arsagsanalyser
edb-dokumentation
leverandarevaluering.

Kvalitetsmalsatninger
K linisk-biokemisk afdelings kvalitetsmal seetninger skal sikre:
Udferelsen af relevante, korrekte, hurtige og billige analysesvar under patient-, personale- og
miljevenlige forhold og afgivet i en letforstaelig form
en god patient- og personaleetik
radgivning og tolkning i forhold til laboratoriets ydel ser
overholdelse af indgaede aftaler og gaddende regler, herunder opfyldelse af kvalitetsstandarden
1SO 15189
kvalificeret personae
et passende hgjt niveau af teknisk kompetence
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kompetenceudvikling for afdelingens medarbejdere

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

tilstraekkelige ressourcer og overholdelse af geddende budget

relevant udvikling og forskning

et godt fysisk og psykisk arbeg dsmilje.

Ventetid i blodpreveambulatoriet

Pa baggrund af det elektroniske kegsystems dataopsamling, udarbejdes der hvert kvartal en sdkaldt
VTO (VenteTidsOpgerelse), der illustrerer de aktuelle ventetider og ventetidsmalene. VTO' en be-
handles ved Kvalitetssikringsmgderne.

DOKUMENTSTYRING (4.3)

K linisk-biokemisk afdelings handtering af dokumenter er beskrevet i vejledning 0005 " Fremstilling
af velledninger”, 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 andre afdelinger”
og 0037 "Metodeliste til DANAK” samt 1148 " Styring af regneark Disse skal sikre:

Tilgeangelighed af godkendte og rel evante dokumenter pa steder, hvor de er ngdvendige

at der foretages |gbende revision af relevante dokumenter

korrekt anvendelse af handrettel ser

at dokumenter som er udgaet/forad dede tydeligt er magrket, sa de ikke anvendes.

Styringen omfatter godkendelse, identifikation, fordeling, indeksering, arkivering, revision og kas-
sation af dokumenter i sdvel 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 far fordeling og anvendel se. Den produktionsansvarlige er den person, der er ansvarlig for at
dokumentet efterleves. Den kvalitetsansvarlige er ledende overlage, ledende bioanalytiker eler
overlaggen.

Pa ale interne dokumenter pa Klinisk-biokemisk afdeling er anfert antal godkendte eksemplarer. |
dokumentdatabasen er anfart, 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 gaddende interne dokumenter har en pregvetid pa maximalt 3 maneder, undtaget instrukser
for projekter, hvor prevetiden kan forlaenges til 6 maneder, hvorefter de revideres. Alle gaddende
interne dokumenter revideres | gbende efter fastsatte terminer.

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

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

Kopier a interne dokumenter, der anvendes i afdelingen og som er dokumentstyret magkes " Do-
kumentstyret KOPI”.

Kvalitetslederen er ansvarlig for dokumentstyringen af interne dokumenter og metodeblade pa
hjemmeside.  Afdelingens  &sberetning og e@vrige oplysninger pa hjemmesiden,
www.gentoftehospital.dk/kba, styres af afdelingsledel sessekretariatet.
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Ved arsafslutningen udarbejder afdelingsledelsen en arsberetning, hvor malopfyldelsen samt afde-
lingens gvrige aktiviteter for det forgangne ar beskrives.
Der findes kun en &rlig version af arsberetningen.

Afdelingsledel sessekretariatet er ansvarlig for styring af gvrige eksterne dokumenter, der ikke er
naevnt i 0028 "Styring af EDB dokumentation” og 0029 "Styring af registreringer” og som har be-
tydning for kvalitetsstyringssystemet.

DIALOGAFTALER (4.4)

K linisk-biokemisk afdelings mal og rammer er fastlagt i arlige dialogaftaler mellem afdelingsledel -
sen og hospitalets direktion. Dialogaftalen respekterer de overordnede ma sagninger 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, saglige indsatsomrader samt forventet efteruddannel ses- og forskningsaktivi-
tet under hensyntagen til det tildelte budget.

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

Séfremt Klinisk-biokemisk afdeling ikke kan overholde sine forpligtigelser, rettes henvendelse til
de enkelte afdelingsledel ser.

ANVENDEL SE AF UNDERL EVERAND@RER OG EK STERNE LABORATORIER (4.5)

Underleverander

Klinisk-biokemisk afdeling rader over back-up-apparatur til hovedparten af de akkrediterede analy-
ser, hvorfor brug af underleverander yderst saddent er nadvendigt. Der er back-up-apparatur for
analyser, hvor resultatet har umiddelbar terapeutisk konsekvens. Skulle det blive ngdvendigt at an-
vende underleverandar, handteres dette i henhold til 0762 "Backup ved apparaturnedbrud” og det
sikres, at underleverandaren kontakter rekvirent i tilfadde af, at resultatet har umiddel bar terapeutisk
konsekvens.

Séfremt akkrediterede analyser ikke kan udfares pa Klinisk-biokemisk afdeling vadges en under-
leverander, 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 svarudskriften, at analysen er udfert andet sted og ikke er akkrediteret.

Eksternelaboratorier

Analyser, der ikke udferes pa Klinisk-biokemisk afdeling, sendes farst og fremmest til anaysering
pa klinisk-biokemisk afdeling pa hospitalerne i Herlev og Glostrup. Disse er ikke akkrediterede i
henhold til 1SO 15189. Resultaterne indgar i de svarrapporter Klinisk-biokemisk afdeling af sender
og det fremgér af svarrapporten, at deikke er analyseret pa Gentofte Hospital .

Nar der rekvireres analyser, som ikke analyseres pa Ringvejshospitalerne, anvendes i videst muligt
udstraskning akkrediterede laboratorier eller laboratorier, der pa anden vis kan dokumentere kvali-
tetssikring i tilstraskkeligt omfang. Resultater herfra indgér ikke i de svarrapporter Klinisk-
biokemisk afdeling udsender. Klinisk-biokemisk afdeling har ansvaret for at preverne handteres
korrekt, sdledes at det fremsendte prevemateriale er egnet til analysering — jf. vejledning 0004
" Prasanal ytisk prevehandtering”.

Oversigt over benyttede eksterne laboratorier kan udskrives fralaboratorie-edb-systemet.
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Vurdering
| forbindel se med |edel sens arlige evaluering foretages en leverandarvurdering. Hertil anvendes
1. enleverandar-logbog
2. en arlig spargeskemaundersggel se for afdelingens indkabere
3. certifikater og akkrediteringsbeviser
4. resultater pa brugerundersggel ser fraleverandarerne
Ji. vegjledning 0030 " Leverandgrvurdering”.

INDK @B (4.6)

Indkabspolitik

Der er etableret en fadles indkgbsafdeling i Region Hovedstaden — Koncernindkab. Der er nedsat
brugergrupper under Koncernindkeb, hvori personale fra Klinisk-biokemisk afdeling deltager.
Brugergrupperne arbejder efter "Beskrivelse af kommissorium for brugergrupper vedregrende ind-
kab i Region Hovedstaden” (marts 2007)

Brugergrupperne skal virke som en faglig, uvildig instans med det formd at sikre de mest fordelag-
tige grundlag for aftaleindgaelser og kabsbeslutninger. 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 leverandarer, der skal levere pro-
dukterne samt udvalget af produkter.

Afdelingens politik og procedure for udvadgelse og indkeb af ydelser og varer falger Regionens
indkabspolitik og tager hensyn til internationale regler for offentligt udbud. Alle starre indkgb og
anskaffelser foretages i samarbegjde med de klinisk-biokemiske afdelinger i Regionen. Indkab skal
farst og fremmest foretages ud fra forretningsmaessige kriterier, d.v.s. pris, service, kvalitet, leve-
ringssikkerhed, milja- og arbejdsmiljeforhold 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 1T-udstyr og
programmer pa Gentofte Hospital”

Alt indkeb undtagen IT-udstyr og apotekervarer gar sa vidt muligt gennem SCl/regionens indkabs-
organisation, der godkender kagbskontrakter og leverandarer.

Indkeb af 1 T-udstyr foretages via hospital ets 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 anal ysekvaliteten 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 udferelsen af afdelingens
arbejde for overholdelse af de fastsatte mal for kvalitet, prevetagning og svarafgivel se.

| logbager foretages registrering af reagens-, kalibrerings- og kontrol-lotnummer samt ibrugtag-
ningsdato for disse. Logbggerne fares af de bioanal ytikere/laboranter, som betjener apparaturet.
Korrekte temperaturforhold for reagensopbevaring i keleskabe og frysere, kontrolleres ved hjadp af
Hanwell RadiolLog temperaturovervagningssystem, som er tilsluttet en centralt placeret computer.
Séfremt temperaturen i et overvaget anlasg overskrider fastlagte gramser alarmeres personalet, som
derefter falger de nedskrevne instrukser for handtering af temperaturafvigelse, jf. 1710 " Brugervej-
ledning til Hanwell RadioLog ”.

Laboratoriet har lagerkapacitet ved anaysepladsen og depotrum i umiddel bar naerhed.

Der er etableret lagerstyringssystemer for alle kritiske varer til prevetagning og analysering.
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Ud over ad hoc rédgivning til de kliniske afdelinger udsender Klinisk-biokemisk afdeling hver ma-
ned en sakaldt BrugerOrienteretAnalyseStatistik (BOAS) til hver enkelt afdeling. BOAS bestér af et
ark, der i grafisk form viser antallet af patientkontakter rekvireret af den pagaddende afdeling i den
netop passerede maned sammen med de tilsvarende tal for arets foregaende méaneder samt forbruget
i det foregdende ar. Patientkontakterne er underinddelt i veneprever og EKG-tagninger. Disse ark
samt " samlearket” for alle afdelinger anvendes i de | gbende ressource-diskussioner mellem Klinisk-
biokemisk afdeling, de kliniske afdelinger og Hospital sdirektionen.

Hver klinisk afdeling har mulighed for at tilpasse forskellige analyseprofiler, sledes 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 ansker til Klinisk-biokemisk afdeling draftes mindst en gang arligt
med de respektive kliniske afdelingsledel ser.

Afdelingsledelsen pa Klinisk-biokemisk afdeling deltager hver 2. uge i made med samtlige afde-
lingsledel ser, ligesom afdelingens overlaager deltager i hospital ets ugentlige overlssgeradsmede.

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 afvigel sesrap-
port, hvorpa anfares klagens art, arsag (hvis denne kan identificeres), eventuel opfelgende og korri-
gerende handling.

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

Pa de manedlige kvalitetssikringsmeder kontrolleres det, at de korrigerende handlinger har haft den
anskede effekt.

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

AFVIGELSER, FOREBYGGENDE OG KORRIGERENDE HANDLINGER (4.9, 4.100G 4.11)

Palitik for kvalitetsfor bedringer som falge af afvigelser, utilsigtede haendelser eller klager
Afdelingsledelsen anser det som fundamentalt vigtigt i en effektiv sikkerhedskultur at have fokus
p&
afvigelser, utilsigtede haandel ser og klager, samt de deraf afl edte korrigerende handlinger
paratheden til hele tiden at aandre systemernei retning af stadig sterre palidelighed.

Af samme arsag betragtes afvigelser da ogsa altid som udgangspunkt som ikke-menneskelige feil,
men afvigelse fraeller mangler i den af ledel sen beskrevne vejledning og oplaging.

Alle medarbejdere har en fadles interesse i at finde og beskrive afvigelser, drafte og rette dem samt
hindre gentagel ser.

Handtering af afvigelser, korrigerende og for ebyggende handlinger
Alle uregelmasssigheder i forhold til gaddende vejledninger og instrukser indberettes pa en afvigel-
sesrapport, hvorpa anfares arten af afvigelsen, arsag (hvis denne kan identificeres), eventuel afhjad-
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pende, opfalgende og korrigerende handling. Herved sikres det at alle afvigelser og utilsigtede
haandel ser beskrives, draftesi relevante fora og rettes, siledes at situationen ikke opstar igen.

Hvis en anal yseserie standses og dette medfarer tilbagekal delse af resultater, informeres de respek-
tive afdelinger - jf. 1011” Annullering af en serie af anal yseresultater”.

Medarbejdere med kompetence dertil tradfer om nadvendigt beslutning om at standse analysepro-
duktionen, om etablering af back-up lasninger samt efter korrigerende handling genoptagelse af
analyseringen.

Der udarbejdes | gbende statistik for afvigel sesrapporterne. Safremt en klinisk afdeling har adskillige
afvigelsesrapporter, der beskriver samme type fel, kontaktes den kliniske afdeling af Klinisk-
biokemisk afdelings ledende bioanalytiker, som vil informere og eventuelt instruere afdelingens
personalei forebyggende handlinger.

Ved afvigelser af alvorlig karakter, defineret som afvigelser, der kan give anledning til fejlbehand-
ling, kan det vaare ngdvendigt at foretage en drsagsanalyse, sdedes at de tilgrundliggende arsager
identificeres og om muligt elimineres — jf. vejledning 0021 ” Arsagsanal yse'.

Alle medarbejdere har pligt til at falge Klinisk-biokemisk afdelings retningslinier for afvigelser,
korrigerende og forebyggende handlinger, som er beskrevet i vejledning 0001 ”Korrigerende og
forebyggende handlinger”.

Utilsigtede haandel ser indberettes til Dansk Patient Sikkerheds Database.

Handtering af utilsigtede haendelser

Utilsigtede haandel ser indrapporteres af den medarbejder, der bliver opmaaksom pa haandel sen. Det
er formdlet med indrapportering at fa opklaret, hvorfor en haandelse opstod — ikke hvem der var
skyld i haandelsen. Der kan vaare tale om haandel ser pa Klinisk-biokemisk afdeling eller anden afde-
ling pa Gentofte Hospital .

Afdelingens PatientSikkerhedsReprassentant far tilsendt en oversigt over de utilsigtede haandel ser,
afdelingen har indberettet samt de utilsigtede haandelser, andre afdelinger har indrapporteret anga-
ende Klinisk-biokemisk afdeling. Afdelingsledelsen far kopi af alle utilsigtede haandelser, der ved-
rerer Klinisk-biokemisk afdeling.

PatientSikkerhedsReprassentanten og afdelingsledel se/sektionsleder vurderer i hvilket forum/fora,
de utilsigtede haandel ser skal viderebehandles.

K ONTINUERTE FORBEDRINGER (4.12)

Afdelingsledelsen gennemgér ved de planlagte ledelses evalueringer og revisioner af dokumenter
systematisk alle arbejdsgange, analyser og kvalitetsstyringssystemet for at identificere potentielle
kilder til afvigelser eller forbedringer.

Pa de manedlige kvalitetssikringsmader gennemgas resultater af ekstern kvalitetsvurdering, svarti-
der og ventetider sasmmenholdt med de opsatte mal i dialogbaseret aftale. Safremt maene ikke op-
fyldes tages aktion med henblik pa bedre malopfyldelse.

| venterum findes skemaer til patienters vurdering af afdelingens service. Kritiske svar behandles i
relevante fora, saledes at disse vurderinger lasgges til grund for |@bende forbedring af patientservice.

Afdelingen registrerer lgbende sygefravaa og personaleomssgning. Registreringerne behandles
jeevnligt i MED-udvalg, daen stigning i disse kan tolkes som utilfredshed blandt personalet.
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KVALITETS- OG TEKNISKE REGISTRERINGER (4.13)

Registreringer, der har betydning for kvaliteten handteres dels af laboratorie-edb-systemet, Misys
FlexiLab, delsi papirform - jf. vejledning 0028 " Styring af EDB dokumentation” og 0029 " Styring
af registreringer”.

Oversigt over kvalitets- og tekniske registreringer er anfart i vejledning 0029 " Styring af registre-
ringer”.

K linisk-biokemisk afdelings politik angaende arkiveringsperiode er falgende:
Alleregistreringer i forbindelse med analyser arkiveresi 5 &r.
skadesanmeldelser arkiveresi 25 &r.

Hvor registreringer arkiveres i papirform eller pa Cd-rom, opbevares dette i aflast brandsikkert ar-
kiv, sledes at de er beskyttede mod beskadigelse, forringel se, tab og uautoriseret adgang.

Registreringerne, der ikke laangere skal opbevares makuleres om ngdvendigt og kasseres af den
person, der er ansvarlig for registreringen.

INTERN AUDIT (4.14)

Der gennemfares arligt mindst en intern audit for hvert omrade, der omfatter alle elementer i kvali-
tetsstyringssystemet. Formalet er at sikre at standardens krav stadigt opfyldes samt at der leves op
til afdelingens kvalitetsstyringssystem.

Intern audit ledes og udfares af kvalitetslederen og afdelingens @vrige uddannede auditerer i hen-
hold til vejledning 0023 " Intern audit”. Ekstraordinaae audit kan foretages efter behov f.eks. som
opfalgning pa klage eller afvigel sesrapport.

Alle audit afsluttes med en rapport, der giver forslag til aandringer i afdelingens vejledninger, in-
strukser eller arbejdsgange, samt frist for gennemfarelse af de foresldede aandringer.

Krav til auditar er beskrevet i 0023 " Intern audit”.

L EDEL SENSEVALUERING (4.15)

Ledelsens evaluering af kvalitetsstyringssystem foretages mindst en gang arligt efter vejledning
0024 " Ledelsens evaluering”. | denne indgér blandt andet rapporter om interne og eksterne audits,
resultat af ekstern kvalitetsvurdering, korrigerende og forebyggende handlinger og deres virkning,
gennemgang af arsagsanalyser samt klager.

Ledelsen er ansvarlig for at sammenholde afdelingens mé med de opnaede resultater samt at opstil -
le nye mal. Dette skal sikre en kontinuert forbedring af afdelingens funktioner.

Ved evalueringen evalueres desuden afdelingens redskaber til forbedring af patientservice, sasom
ris'ros-postkasse, allokering af det nadvendige personale til ambulatoriet og bedring af fysiske for-
hold i vente- og prevetagningsrum.

Kvalitetslederen er ansvarlig for, at gennemga resultatet af ledel sens evaluering for personalet.
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PERSONALE (5.1)

Per sonalepolitik
K linisk-biokemisk afdelings personalepolitik fremgar af " Personalehandbogen” (bilag 1). Hvor af-
delingen ikke har udfaadiget sine egne personal epolitikker, felges hospital ets personal epolitikker.

Per sonalekar totek
For ale medarbejdere foreligger en jobbeskrivelse, der angiver vedkommendes organisatoriske ind-
placering, pligter, ansvar og kompetencer, eventuel stedfortraader samt krav til stillingen.
Den ledende bioanal ytiker er ansvarlig for vedligeholdelse af personalekartotek. Dette indehol der:
ansadtel sespapirer
uddannel sesbeviser
oplagings- og kompetenceskemaer samt gentraaningsskemaer
evt. vaccinationsoplysninger (hepatitis B)
eventuelle notater af andre personalesamtaler og aftaler mellem ledelse og den enkelte medar-
bejder
interessekonflikterklaaringer.
Kompas-registreringer indeholdende |gbende registrering af efter- og videreuddannelse, tidlige-
re ansadtelser (C.V.), referat af den arlige udviklingssamtale samt handlingsplan for naeste ars
kompetenceudvikling. Kompas-registreringer opbevares el ektronisk.

Kompetenceudvikling

Nyansat personale skal gennemfare et oplaaings- og kompetenceprogram indeholdende brug af
afdelingens apparatur, |aboratorie-edb-system og kvalitetsstyringssystem.

Ved implementering af nyt apparatur eller arbejdsrutiner skal alt relevant personale ligeledes gen-
nemfare det relevante oplaarings- og kompetenceprogram inden de har kompetence til at udfare
opgaven.

Alle relevante medarbejdere falger vejledningen for kompetenceudvikling (0018 ” Kompetenceud-
vikling”), der sikrer opnaelse af tilstraskkelige kompetencer til at varetage de opgaver, som beskre-
vet i de enkeltes jobbeskrivelser og som sikrer gentraaning over et naarmere specificeret tidsinterval
til vedligeholdelse eller udvidelse af deres kompetencer. Kompetenceskemaerne anvendes ved de
arlige udviklingssamtaler til planlasgning af den enkeltes faglige udvikling.

Af kompetenceskemaerne fremgar, hvem der har kompetence til at vurdere og afgive analyseresul-
tater (underskriftsberettigelse), samt hvilket kompetencetrin den enkelte har opnaet.

For overskuelighedens skyld samt styring af gentraaing registreres alle bioanalytikernes og labo-
ranternes kompetencer samt sidste gentraaningsperiode i en kompetencedatabase.

L OKALER OG MILJZFORHOLD (5.2)

Klinisk-biokemisk analyse afdeling er fra december 2009 beliggende i Hospitalets Nybygning (bi-
lag 3). Det fysiske arbgdsmilja bliver 1gbende vurderet ved en kontinuerlig arbejdspladsvurdering
og de deraf afledte forbedringer.

Ambulant patientmodtagelse og prevetagningsfaciliteterne tager hensyn til diskretion og gode ar-
bedsgange. Der er elektroniske kasystemer til kontinuert registrering af ventetiderne i blodpreve-
tagningsambul atoriet. Opgearelser over malopfyldelsen for ventetiderne udarbejdes hver maned og
forelaggges ved kvalitetssikringsmadet.
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Temperaturovervagning

Kgleskabe og frysere, der indeholder reagenser eller/og patientmateriale kontrolleres ved hjadp af
centraliseret temperaturovervagning og alarmering efter fastsatte gramser. Ligeledes rum, hvor det
kan have indflydelse pa analysekvaliteten. | laboratorierne er der centralt styret ventilation og air-
condition.

Elektricitet
Apparatur til udferelse af analyser, hvor svaret har gjeblikkelig terapeutisk konsekvens er tilsluttet
hospital ets nagdstremsanl agy.

Adgangsforhold til afdelingen
Kemisektionen
Darene til kemisektionen er af|ast.

Anemoneve)
Den farste, som mgder om morgenen |aser degrene op og den sidste, som gar |aser.

Ikke-hospitalsansat personale, som ikke konstant falges med en ansat. bliver ved ankomsten til af-
delingen forsynet med et gasstekort, saledes at det er synligt for ale, at personen har tilladt adgang -
jf. 1126 " Geester pa Klinisk-biokemisk afdeling”.

Servere

Serverne pa Gentofte Hospital er placeret i aflast rum, der er forsynet med kale- og brandsikrings-
system. Naglen opbevaresi I T-afdelingen.

Serverne til FlexiLab og WebICE er placeret pa Herlev Hospital. Disse rum er forsynet med 2 kort-
|&sesystemer. Rummene er forsynet med kel eanlaag og er brandsikrede.

Arbegdsmiljg

Sikkerheds- og miljgarbejde er lagt sammen og varetages af en arbejdsmiljegruppe. Pa Klinisk-
biokemisk afdeling bestar gruppen af 2 arbejdsmiljereprassentanter og den ledende bioanal ytiker.
Disse har alle gennemgaet den obligatoriske arbejdsmiljguddannel se.

Arbejdsmiljarepraesentanterne deltager desuden i arbegjdsmiljgkurser arrangeret af den faglige orga-
nisation.

Arbegdsmiljagruppen tager sig af alle sikkerhedsmaessige- og arbejdsmiljgmaessige opgaver og pro-
blemer pa afdelingen.

Hvor afdelingen ikke selv har udfaadiget miljg- og hygigneinstrukser falges hospitalets instrukser,
som alle er tilgaangelige pa VIPportalen.
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Pa alle analysepladser er analyseinstrukser, der inkluderer sikkerhedsforholdsregler som kemikalie-
handtering og affaldshandtering. Relevante kemikalieregistreringer samt |everanderbrugsanvisnin-
ger findesi papirformat ved de respektive arbejdspladser.

Rengering i afdelingen forestas af hospitalets serviceafdeling efter fastsatte rengeringsplaner (bilag
2).

APPARATUR INKLUSIVT EDB-UDSTYR (5.3)

Apparaturpolitik

Det er Klinisk-biokemisk afdelings politik til stadighed at kunne anvende fagomradets nyeste meto-
der og apparatur til udferelse af de rekvirerede analyser. Opfyldelse af denne politik er en del af
brugergrupperne under Koncernindkeb's arbejde. Nyanskaffelser vil dog altid vaae bestemt af de
aktuelle gkonomiske rammer, som afdelingen er underlagt.

Alt apparatur inklusivt edb-udstyr, der har betydning for analysekvaliteten, er registreret i appartur-
database, FindiGen — jf. 2705 "Klinisk-biokemisk afdelings apparaturdatabase: FindiGen”. Det
gadder ogsa apparatur i Kolesterollaboratoriet og i Special-laboratoriet.

Klinisk-biokemisk afdeling anvender metoder, procedurer og apparatur som imgdekommer rekvi-
renternes behov. Undersggelserne udfares med apparatur, reagenser og forbrugsvarer leveret af
producenter, som Klinisk-biokemisk afdeling har vurderet kan imadekomme nationale eller interna-
tionale professionelle krav til kvalitet, f.eks. IV D-direktivet.

Anskaffelse af apparatur

Anskaffelse af apparatur foretages efter forud fastsatte specifikationer, krav til apparaturets ydeevne
og kvalitet. Leverandaren skal levere dokumentation for at de opstillede specifikationer og krav er
opfyldt, hvilket kontrolleresi en aftalt preveperiode efter levering og opstilling af apparaturet. Rap-
port for afprevning og godkendelse af apparaturet arkiveres i apparaturspecifikationsmappen. Jf. i
avrigt vejledning 0003 " Indfersel af nyt apparatur”

Anvendelse af apparatur

Apparatur inklusivt edb-udstyr anvendes af dertil autoriseret personae. Der foreligger instrukser
vedragrende brug af alt relevant apparatur. Disse instrukser forefindes pa dansk og er lettilgaangelige
ved arbgjdspladsen. | nogle tilfadde kan der vaae henvisninger til engelsksprogede manualer udar-
bejdet af leverander. Jf. i avrigt vejledning 0002 ” Apparatur”.

Der fareslogbgger for alt relevant apparatur inklusiv edb-udstyr. Logbogen identificerer apparaturet
og tilhgrende softwareversioner, dets leverandar og placering. Logbogen indeholder desuden oplys-
ninger om tidligere og fremtidig vedligeholdel se, funktionsevne og reparationer.

Defekt apparatur inklusivt edb-udstyr maakes tydeligt med formular 1122 "Defekt apparatur”,
hvorpa anfares, hvad der skal opfyldes far apparaturet atter kan tagesi anvendel se.

Medarbejdere med kompetence dertil tragffer om ngdvendigt beslutning om at standse analysepro-
duktionen, om etablering af back-up lgsninger samt efter korrigerende handling genoptagelse af
anal yseringen.
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Apparaturets tekniske kalibreringsstatus er anfert i logbogen. Kalibrering af apparatur udferes ved
dei kontrakterne fastsatte serviceeftersyn.

Servicekontrakterne indgas i samarbejde mellem hospitalets medico-tekniske afdeling, Klinisk-
biokemisk afdeling og leverander.

Apparatur, der har vaget uden for afdelingens kontrol kontrolleresi henhold til instrukser far gen-
optagelse af analysering.

Afskaffelse af apparatur

Afskaffelse af analyseappartur foregar via hospital ets medico-tekniske afdeling.

Afskaffelse af edb-udstyr foretages via BSC. Harddiske formateres af systemadministrator eller IT-
medarbejder far indlevering til BSC.

REKVISITION, PROVETAGNING OG —HANDTERING (5.4)

De kliniske afdelinger rekvirerer pravetagning elektronisk ved hjadp af Webl CE-programmet. Hver
klinisk afdeling har mulighed for at tilpasse forskellige profiler, sdledes at der ved et enkelt tastetryk
rekvireres en gruppe af analyser. De kliniske afdelingers ledende overlagyer signerer de til en hver
tid gaddende profiler — jf. instruks 1082 " Oprettelse eller aandring af afdelingernes analyseprofiler i
WebICE”.

| tilfedde af, at den rekvirerende afdeling ensker rekvisition af ekstra analyser pa allerede modtaget
provemateriale, kan det gares telefonisk, safremt det pravemateriale, der er pa Klinisk-biokemisk
afdeling er egnet dertil —jf. instrukser med angivelse af prevemateriale og dets holdbarhed.

Patientforberedel se, pravetagning og —handtering er aktiviteter af afgerende betydning for analyse-
resultaternes kvalitet. Det er Klinisk-biokemisk afdelings ansvar, at der er de relevante patientve-
ledninger og instrukser til de former for prevetagning, der udfares af Klinisk-biokemisk afdeling,
bade til afdelingens personale og til personale pa de kliniske afdelinger, som udtager prevemateria-
le.

Klinisk-biokemisk afdeling har faste prevetagningsrunder. Disse er afpasset den enkelte kliniske
afdeling, bade hvad angér tidspunkter og intervaller og indgar som fast punkt pa dagsorden ved de
arlige mader med afdelingsledel serne pa de kliniske afdelinger.

Alle prover magkes med en stregkode/accessionnummer. Denne refererer til en rekvisition og er
entydig, béde hvad angar patientidentitet og prevetagningstidspunkt.

Prover der modtages fra kliniske afdelinger er maaket med patientens navn og CPR-nummer. Prg-
verne tildeles en stregkode/accessionnummer ved modtagelsen. | fald kravet om navn og CRP-
nummer ikke er opfyldt kasseres preven og rekvirenten adviseres herom. Er preven uerstattelig fal-
gesinstruks 0758 " Handtering af staarkt hastende eller uerstatteligt prevemateriale”.

Alle prover registreres ved modtagelsen sammen med de af rekvirentens oplysninger, der er rele-
vante for udfarselen af den gnskede analyse.

Hvis pravematerialet er uegnet kontaktes den rekvirerende afdeling.

Provematerial et opbevares, sdledes at anayse-egnethed sikres under hele analysegangen. Efter endt
analysering opbevares provematerialet ved anbefalet opbevaringstemperatur, indtil det kassereres
efter gad dende instruks.

Alt prevemateriale besidder en potentiel smitterisiko. Det behandles og bortskaffes i henhold til
retningslinier i ” Sygehushygigine” for Gentofte Hospital.

For nea'mere uddybning henvisestil vejledning 0004 " Prasanal ytisk prevehandtering” .
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Principiellekrav

Klinisk-biokemisk afdeling anvender som hovedregel validerede og dokumenterede anal ysemetoder
til de rekvirerede analyser. Det er analysemetoder baseret pa internationalt anerkendte teknikker og
procedurer og for hvilke, der er etableret det ngdvendige teoretiske og statistiske grundlag for eva-
luering af metodernes sikkerhed.

Sadanne oplysninger er tilgaangelige for rekvirenterne pa afdelingens hjemmeside.

Udvadgelse af undersagelser og malemetoder sker i samréd med de kliniske afdelinger som anven-
der analyseresultaterne. Analysemetoderne gennemgas hvert 4. &r for at validere, at metoderne fort-
sat opfylder behovet i samarbejde med klinikerne.

Validering af analysemetoder

Fer indferelse af nye eller aandringer af eksisterende metoder, gennemfares en validering — jf. ve-
ledning 0009 " Validering”.

Alle akkrediterede analyser bliver validerede i akkrediteringsperioden fra opnaelse af akkreditering
i henhold til vejledning 0009 "Validering”. Ved valideringen kan impraecision, korrekthed, lineari-
tet, interferens, detektionsgramse og maleinterval enten bestemmes eller oplysninger indhentes hos
leverander.

| vaideringen indgar sporbarhedshieraki pa kalibrator og beregning af usikkerhedsbudget efter
principper angivet af GUM (Guide to the expression og uncertainty in measurement). Klinisk-
biokemisk afdeling anvender MODUS-modellen (Modul-baseret usikkerhedsevaluering), jf. vejled-
ning 0026 "Beregning af usikkerhed".

De teoretiske og praktiske undersggel ser afsluttes med en rapport, hvori det konkluderes, om meto-
den kan anses for godkendt til anvendelse af Klinisk-biokemisk afdeling.

Valideringen sker efter plan godkendt af DANAK.

Validering af software
Software valideresi henhold til vejledning 0032 " Validering af software”

I nstrukser
Der er udarbejdet instrukser til centrale arbejdsgange. Disse instrukser forefindes pa dansk og er
lettilgaengelige ved arbej dspladsen.

Metodeblade

For ale akkrediterede analyser, der udfares pa Klinisk-biokemisk afdeling er analysespecifikke
oplysninger registreret i metodeblade, der kan rekvireres hos Klinisk-biokemisk afdeling og er til-
gangelige for alle ansatte og andre pa Klinisk-biokemisk afdelings hjemmeside. Metodebladene
udarbedesi henhold til vejledning 0011 " Fremstilling af metodeblade”.

KVALITETSSIKRING (5.6)

Kvalitetssikringen af analyseresultater garanteres dels ved |gbende undervisning og gentraming af
afdelingens medarbejdere og dels ved interne kvalitetskontroller og eksterne kvalitetsvurdering (jf.
0034 " Interlaboratorie sammenligninger”).

For at sikre stabilt analyseapparatur foretages forebyggende vedligeholdelse efter de i instrukserne
fastsatte tidsterminer. Safremt der forekommer fejl pa apparatur foretages fejlfinding og -udbedring
far analysering genoptages.
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Poalitik for interlaboratorie sammenligninger

Det er Klinisk-biokemisk afdelings politik, at der minimum deltages i interlaboratorie sammenlig-
ninger, f.eks. ekstern kvalitetsvurdering, for ale akkrediterede analyser.

Udvadgelsen af eksternt kvalitetssikringsmateriale sker pa baggrund af de kontrolprogrammer, der
udbydes DEK S, Labquality’, WEQAS? og UK NEQAS®,

S&fremt der intet kontrolprogram er udbudt i ovennaavnte, kontaktes leverander og andre laboratori-
er med samme udstyr og metode for at afklare om, der er nogle programmer tilgaengelige andre ste-
der. Er dette ikke tilfaddet foranstalter Klinisk-biokemisk afdeling udsendelse af patientmateriale
minimum 4 gange arligt til andre laboratorier med samme udstyr og metode.

Palitik for af-akkreditering af akkrediterede analyser

Safremt en komponent i et ekstern kvalitetssikringsprogram 2 gange inden for 1 ar springer fra
"uden for den ene acceptgramnse” til "uden for den anden acceptgraanse” kan Klinisk-biokemisk
afdeling ikke stainde for kvaliteten af analysen og denne af-akkrediteres.

dler:

Séfremt afvigelsen pa et resultat 3 gange i trak har vaaret uden for acceptgramsen, tager Klinisk-
biokemisk afdelings lasger stilling til om, dette har kliniske konsekvenser for patienterne, i bekrad-
tende fald af-akkrediteres analysen.

Brugerne af den pagaddende analyse orienteres om de analysemasssige problemer. Klinisk-
biokemisk afdeling og brugerne beslutter i fadlesskab om der skal anvendes underleveranderer, der
kan dokumentere en acceptabel kvalitet eller om den af-akkrediterede anal ysering skal fortsadte.

Kvalitetskontrol

Kvalitetskontrol af analyser foretages ved hjadp af interne kvalitetskontroller og ved deltagelse i
eksterne kvalitetssikringsprogrammer udbudt af Dansk Institut for Ekstern Kvalitetssikring for labo-
ratorier i Sundhedssektoren (DEKS) og samarbejdspartnere jf. instruks 1502 " Ekstern kvalitetssik-
rng”.

De interne kvalitetskontroller vurderes ved hjadp af 2 Westgard-regler:

Sop-rege:
135 (forkortelse i FlexiLab: R13S): Kontrolregel med 1 kontrol og stop for analysering, nér 1
resultat afviger mere end + 3-sd fra det fastsatte kontrolresultat (Mean)

Advar selsregel
1,5 (forkortelse i FlexiLab: R12S): Kontrolregel med 1 kontrol og advarsel om mulig niveau-
skred, nar 1 resultat afviger mere end  2-sd fra det fastsatte kontrolresultat (Mean). Nar 1
resultat er mereend 2-sd fra det fastsatte kontrolresultat (Mean), kontrolleres det ved hjadp
af funktionen LJi FlexiLab, om der er en tendenstil niveauskred.

Alle medarbejdere, der star for resultatvurdering og -afgivel se undervisesi de vagte kontrolregler.
Bestemmelse af acceptinterval for interne kvalitetskontroller foretages i henhold til vejledning 0020
"Indkersel af kvalitetskontrol”.

! DEK Ss sasterorganisation i Finland
2 Wales External Quality Assessment Scheme
% Natonal External Quality Assessment Scheme — United Kingdom
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Specidisterne evaluerer resultaterne fra interne kvalitetskontroller, ekstern kvalitetsvurdering og,
hvor det er relevant, patientgennemsnittet. Dette sammenfattesi et regneark.

Hvor der findes 2 ens apparaturer foretages hver maned parallelanalysering - jf. vejledning 0010
"Kvalitetssikring" og instruks 1507 "Vurdering af praestationspravninger”.

Patientgennemsnit for hver enkelt analyse udregnes manedligt og indferes af specialisterne pa saa-
lige regneark. Det er specialistens ansvar at tage aktion pa spring i patientgennemsnit og fremlaggge
dette ved kvalitetssikringsmgaderne.

VALIDERING AF RESULTATER (5.7)

Kun medarbejdere med kompetence dertil — jf. kompetenceblade, vurderer og godkender analyse-
svar.

Resultater overfert on-line fra analyseapparatur
Sterstedelen af Klinisk-biokemisk afdelings analyseproduktion udfagres med apparatur, som er op-
koblet til Lab Access Results Station (LARS) i laboratorie-edb-systemet FlexiLab med automatisk
svaroverfarsel.
Ved opsaetnl ngen af alt apparatur er der fastsat analysespecifikke gramnser:
for automatisk svaroverfarelse uden forudgaende godkendelse af bioanalytiker (sakaldt au-
tofiling)
for pahadtning af flag til et analyseresultat. | LARS bliver resultaterne med flag pahadftet en
farvekode. Svarende til hver farvekode handles i henhold til instrukser. Disse resultater skal
godkendes af bioanalytiker far de overferestil de kliniske afdelinger.

FlexiLab sikrer kontrol af beregninger og overholdelse af de 2 Westgard-regler samt korrekt svar
overfarsel til de kliniske afdelinger. Beregninger og svaroverfersel kontrolleres hver gang, der fore-
tages aandringer — jf. vgledningerne 0015 ”Kontrol af kumulerede svar” og 0016 ”Kontrol af Flexi-
L ab-beregninger”

Manu€lt indtastede resultater
Data fra ikke-opkoblet analyseapparatur kontrolleres efter specificerede retningdlinier for svarafgi-
velse.

SVARAFGIVELSE (5.8)

Starstedelen af Klinisk-biokemisk afdelings analyseresultater rapporteres elektronisk til rekviren-
terne. Nar et analysesvar foreligger overfares det til Webl CE-programmet, hvor det er tilgaangeligt
for rekvirenterne.

Der er i samarbejde med rekvirenterne aftalt tidspunkter for udskrivning af kumulative svarrappor-
ter fralaboratorie-edb-systemet. Disse udskrives decentralt pa de af afdelingen valgte steder. Der er
i laboratorie-edb-systemet, FlexiLab, faste formater for rapporterne. Afdelingsledelsen pa Klinisk-
biokemisk afdeling har i samarbejde med rekvirenterne og afdelingsledelserne pa de Klinisk-
biokemiske afdelinger pa hospitalerne i Glostrup og Herlev valgt formatet, blandt de fa muligheder,
der er tilgaangelige.

Pa svarrapporten angives system, komponent, enhed og referenceinterval eller terapeutisk interval
samt, hvor det er relevant, fortolkning af resultatet. Supplerende oplysninger kan indhentes i Kli-
ni sk-biokemisk afdelings metodeblade.

| vgjledning 0033 "Kumuleret svarudskrift - Klinisk-biokemisk afdelings opfyldelse af krav i 1SO
15189” fremgéar det, hvorledes Klinisk-biokemisk afdeling opfylder standardens krav til svarrap-
port.
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| tilfedde of at provematerialet ikke opfylder kvalitetskrav bliver svaret, hvis et sddant foreligger
pafert en kommentar. Hvor manglende egnethed i prevematerialet bevirker annullering, pafares
rapporten begrundelse herfor og rekvirenten informeres telefonisk.

Ma for svartider er beskrevet i dialogaftalen. Dersom aftalte svartider ikke overholdes og et forsin-
ket svar kan have betydning for patientbehandling, informeres rekvirenten og arsagen til forsinkel-
sen sgges korrigeret hurtigst muligt.

Hver maned produceres en sakaldt TAT (TurnAroundTime), der angiver 25, 50 og 90 percentilen
for svartiden for udvalgte analyser den pagaddende maned. Den kumulative TAT viser svartiderne
for de tidligere maneder sammen med den aktuelle TAT. Ved de manedlige Kvalitetssikringsmader
vurderes opfyldelsesgraden af TAT.

Den naevnte rapporteringsform sgges erstattet med rapportering i form af sakaldte kumulerede fre-
kvenser.

Ved anden svarafgivelse end den elektroniske, udvises sterste omhu, til sikring af at kun autoriseret
personale modtager svar.

Resultater, der afviger markant fra det normale (er uden for de i instrukserne fastsatte graenser) af-
gives hurtigst muligt telefonisk til rekvirent. Alle telefoniske svarafgivelser registreres i de respek-
tive logbgger med datering, tidspunkt, initider pa afgiver og navn pa modtager af svar. Telefonisk
svar efterfelges altid af et skriftligt svar.

Ved svarafgivelse per telefon eller fax falges instruks 2104 ” Svarafgivel se per fax eller telefon”.

| forbindelse med indkaldelsen til det arlige mgde med afdelingsledelserne udsendes de gaddende
graanser for telefonisk svarafgivelse til kommentering ved madet.

Hvis det er nadvendigt at rette eller slette et godkendt resultat, far den rekvirerende afdeling straks
besked. Af svarudskriften fremgar det, at resultatet er rettet.

Rettelse af svar foretagesi henhold til vejledning 0025 " Rettelse af godkendte resultater i FlexiLab”
og instruks 1030 " Rettelse af resultater ”.

L ABORATORIE-EDB-SYSTEM (ANNEX B)

Systemgruppen for laboratorie-edb-systemer i Regionen sammensadtes bredt af direktions-,
afdelings-, systemadministrations- og I T-repraesentanter fra de tre ringvejshospitaler samt Koncern-
IT. Systemgruppen indstiller og refererer via systemgruppeformanden til ledelsen i Koncern-IT.

Systemgruppen skal have mulighed for at traskke pa faglig bistand, for at opna en optimal udarbej-
delse og vurdering af budgetter, kontrakter og aftaler

FlexiLab er et fadles |aboratorie-edb-system for de tre klinisk biokemiske afdelinger pa hospitalerne
i Gentofte, Glostrup og Herlev. En vicedirekter pa Glostrup Hospital er system-gjer af FlexiLab.

Pa hver klinisk-biokemisk afdeling er det systemadministratorer og deres assistenter, der har adgang
til vedligeholdelse af FlexiLab databasen jf. Aftale A-05 ”Systemadministratorernes samarbejde
omkring FlexiLab” og vejledning 0027 ” Foretagel se af aandringer i FlexiLab”.

FlexiLab er koblet til henholdsvis WebICE og GS! aben.

WebICE er et fadles rekvisitions- og svarmodul til de kliniske afdelinger. Modulet er installeret pa
ale afdelinger pa hospitalerne i Gentofte, Glostrup og Herlev.

GS!dben er regionens patientadministrative system. Bade WebICE og FlexiLab henter patientdata
fra GS! aben.

Kvalitetshdndbog-11 ver IKKE_STYRET Gaddende fra 01.03.2010 Side 25 of 28



KVALITETSHANDBOG

KLINISK-BIOKEMISK AFDELING

EXAM Reg.nr. 1001

11. version

Rekvisitioner i WebICE overfares til FlexiLab og modsat overfares svar fra FlexiLab til WeblICE,
sdledes at rekvirenterne kan se ale feadige resultater, lige sa snart de er godkendt af Klinisk-
biokemisk afdeling.

Klinisk-biokemisk afdeling anvender computere og software, savel integreret i analyseapparatur,
som fritstdende eller netvaakstilkoblede PC’er.

Nyt edb-udstyr valideres/godkendes farst af hospitalets IT-afdeling. Udstyr der skal anvendes til
FlexiLab/WebICE valideres og godkendes desuden af de 3 systemadministratorer. BSC udfaerer
service og vedligeholdel se pa ikke-apparaturintegreret materiel.

Datasikkerhed sikres gennem obligatorisk anvendelse af personlige koder ved alle operationer i
afdelingens | aboratorie-edb-system.

For yderligere uddybning henvisestil vejledning 0012 Edb-udstyr og laboratorie-edb-system”.
Backup foretages i henhold til 0031 ”Backup af transaktionslog

ETIK (ANNEX C)

| prevetagningsinstrukser samt i " Personalehandbogen” (bilag 1) er Klinisk-biokemisk afdelings
patient- og personal eetik beskrevet.

BILAGSOVERSIGT

Bilag 1 — Personalehandbog
Personal ehandbogen er vedlagt.

Bilag 2 — Rengeringsplaner
Rengeringsplaner er vedlagt.

Bilag 3 — L okaleoversigt
Lokaleoversigten er vedlagt.
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Side/ afsnit

Andring

3/ Juridisk identitet

Adresse aendr et

3/ Ledel sesniveauer

"...0g en vicedirektar” aendret til ”...og to vicedirektarer”

4 [ Tekst under diagram

" Trombosecentret, Rigshospitalet”, ” Ortopasdkirurgisk afdeling,
Herlev Hospital” og " Gastroenheden, Herlev Hospital” slettet

5/ Organisationsdiagram — KBA

"Filaggrin-laboratoriet” dettet (er en del af special-laboratorier”
"Kolesterol-laboratorium” er en selvstaandig stabsfunktion
"STA-R EV”, " Specielle koag.analyser” og "PCR” dettet
"IDSISYS' tilfgj et

6/ FADL-vagter
6/ ST-vagter

"Kapillsgprovetagning” slettet

7 | Special-laboratoriet

"...en DNA-biolog...” tilfgjet

8/ Den ikke-ledende overlagge

Afsnittet er statter afsnittet " Overlagge i kemi-sektionen”

8/ Uddannelse af bioanaltyikere

" Arligt gennemfarer 2-3 studerende...” aendret til ” Arligt
gennemfarer 2-5 studerende...”

8/ Uddannelse af andet personaler

"1 forbindel se med hospitalets I T-introduktion for nyansatte
er der etableret undervisning i anvendelse af on-line kom-
munikation med laboratoriets edb-system” Slettet —sat pa
stand-by, mensvi venter pa Labkall

8/ Ledelse

" Afdelingsledel sen falger ” Region Hovedstadens |edel sespo-
litik” af 26. juni 2007” dlettet —star paside 3

10/ Dokumentpyramide Operationelt

niveau

" Aftaler” tilfgjet

12 / Dokumentstyring

”..rum 120b...” eendret til ”...rum XD129...”

13 / Eksterne |aboratorier

”Undtaget herfra er svar pa koagulationsanal yser fra K oagu-
|ationslaboratoriet, Universitetssukhuset Mamo, som dle
laagges manuelt ind i laboratoriesystemet” dlettet

" Patientkontakterne er underinddelt i veneprover, EKG-

15/ Réadgivning tagninger og glukosepravetagninger” aendret til 7 Patient-
kontakterne er underinddelt i veneprover og EK G-tagninger”
16/ 3. afsnit "...kontaktbicanalytikere...” erstattet af ”...ledende bioanalyti-

ker ”

16 / Handtering af utilsigtede haandel ser

» Afdelingsledelsen f&r kopi af alle utilsgtede handeiser, der
vedrarer Klinisk-biokemisk afdeling” tilfgj et

18/ Lokaler og miljgforhold

1. afsnit tilpasset indflytning i nybygning

19/ Temperaturovervagning

"Det har vagret ngdvendigt bade for analysekvaliteten og det
fysiske arbgidsmilj@i visse rum at installere klimaanlagg i
form af henholdsvis aircondition og varmeblaeser” aendret til
"1 laboratorierne er der centralt styret ventilation og aircondi-
tion”
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Side/ afsnit Andring
19/ Stgjforhold Afsnittet dettet
Afsnittet tilrettet de nye forhold
19/ Adgangsforhold til afdelingen " Ikke-hospital sansat personale, som ikke konstant falges em

en ansat...” tekst med kursiv tilfgjet

”... ved anbefalet opbevaringstemperatur, hvorefter det kas-
21/ Neestsidste af snit sereres..” aendret til 7 ved anbefal et opbevaringstemperatur
indtil det kassereres efter gaddende instruks’

" Den naevnte rapporteringsform seges erstattet med rapporte-

25/ 3. afsnit ring i form af sdkaldte kumulerede frekvenser” tilfgjet

25 / Laboratorie-edb-systemet 1. afsnit eendret
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