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Klinisk Biokemisk Afdeling, Gentofte Hospital og Klinisk Biokemisk Afdeling pa Herlev
Hospital blev fusioneret den 01.05.2015.

Neervaerende kvalitetsh8ndbog geelder for Klinisk Biokemisk Afdeling (KBA) p8 Herlev
og Gentofte Hospital.

GENERELLE KRAV (4)

Upartiskhed (4.1)

Laboratorieaktiviteter pa KBA skal udfgres upartisk og ma ikke pavirkes negativt af
kommercielle, gkonomiske eller andre interesser, der ikke er forenelige med Herlev og
Gentofte Hospitals mal og politikker (se punkt 5.5). Afdelingsledelsen forpligter sig til
at sikre denne upartiskhed ved overvagning af aktiviteter og relationer samt ivaerksaet-
telse af passende handlinger i tilfeelde af identificerede trusler imod denne.

KBA kgber reagenser og apparatur alene baseret pa kvalitetsmaessige og gkonomiske
overvejelser. Endvidere gnsker KBA ikke at indga i aktiviteter, der vil kunne mindske
tilliden til afdelingen og dens ansattes kompetencer, uvildighed, dgmmekraft eller ope-
rationelle uafhaengighed.

Til behandling af apparaturindkgb og lignende, pahviler det medlemmer af en given
arbejdsgruppe selv at meddele afdelingsledelsen, hvis der er nye engagementer, som
kan vaere af betydning at oplyse. Afdelingens speciallaeger oplyser derudover arligt om
eventuel bibeskzeftigelse som led i hospitalets generelle politik.

Ethvert engagement, der ville kunne give anledning til at anfeegte den pageseldendes
uafhaengighed bgr erklzeres forud. Det er kun arten af engagementet, og ikke det gko-
nomiske omfang, der oplyses.

Fortrolighed (4.2)

Medarbejdere ved KBA er omfattet af lov om udgvelse af laegegerning (Loven om udg-
velse af laegegerning (www.retsinformation.dk) og Sundhedsloven (Loven om patien-
ters retsstilling (www.retsinformation.dk)), der stiller krav om, at afdelingen garanterer
patienternes fortrolighed vedrgrende personoplysninger og analyseresultater. Stude-
rende underskriver et dokument, “Aftale om tavshedspligt”, pa Professionshgjskolen
Metropol.

Det er afdelingsledelsens ansvar at oplyse leverandgrer og besggende om tavshedspligt
i forhold til fortrolige oplysninger som de far kendskab til i forbindelse med deres leve-
rancer til, samarbejde med og ophold pa afdelingen.

Krav vedrorende patienter (4.3)

Det pahviler rekvirenten at sikre informeret samtykke til de ydelser (prgvetag-
ning/EKG-optagelse), der rekvireres pa KBA. Patienten gives i forbindelse med prgve-
tagningen mulighed for at bidrage med relevant information angdende denne. Afdelin-
gen har offentligt tilgaengelige metodeblade, der beskriver laboratoriets ydelser. Ana-
lyserepertoire og tilknyttede metodeblade revideres minimum hvert 3. ar.

KBAs veerdigrundlag er "Godt behandlet”, herunder fokusering pa utilsigtede, kritiske
haendelser, korrigerende handlinger og en parathed til hele tiden at @ndre systemerne
i retning af stadig stgrre palidelighed.
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Fejl betragtes som udgangspunkt som systemfejl (fejl eller mangler i de nedskrevne
procedurer) og ikke som menneskelige fejl. Hvor relevant informeres laboratoriets bru-
gere i forbindelse med haendelser eller fejl, der kunne veaere resulteret i patientskade,
og ivaerksatte handlinger registreres i UTH-system og afvigelsessystemet.

Ledelsen foretager Igbende risikovurderinger/risikoledelse pa baggrund af afvigelses-
rapporter, arsagsanalyser og utilsigtede haendelser. Handleplaner udarbejdes ved rele-
vante mgder, hvor der tages beslutningsreferater.
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STRUKTURELLE OG LEDELSESMASSIGE KRAV (5)
Juridisk enhed (5.1)

KBA er en afdeling p@ Herlev og Gentofte Hospital.
KBA er beliggende pad nedenstdende adresser:

Gentofte matrikel Herlev matrikel

Klinisk Biokemisk Afdeling Klinisk Biokemisk Afdeling

Hospitalsvej 1, st. Borgmester Ib Juuls Vej 73
Opgang 7, 4. etage

DK-2900 Hellerup DK-2730 Herlev

KBA varetager prgvetagning og analysering fortrinsvis for indlagte patienter pd Herlev
og Gentofte hospital, for borgere og patienter tilknyttet almen el. speciallaege praksis i
Region H’s planomrdde Midt samt pa alle fremmgdte ambulante patienter i prgvetag-
ningerne pa Herlev og Gentofte matriklen.

Afdelingsledelsen har det fulde ledelsesmaessige ansvar i forhold til afdelingens samlede
ydelser, i form af undersggelser, behandling, service og fysiske forhold samt prgvetag-
ning.

Laboratoriechef (5.2)

Afdelingsledelsen bestar af en chefleege og en chefbioanalytiker.

Afdelingsledelsen har den tekniske ledelse og fastlaegger niveauet for afdelingens tek-
niske kompetence, saledes at laboratoriets opgaver kan udfgres i overensstemmelse
med kravene i kvalitetsstyringssystemet.

Afdelingsledelsen forpligtiger sig til at sikre, at det i afdelingen etablerede kvalitetssty-
ringssystem opfylder kravene i ISO 15189 og ISO 22870 (indtil overgang til
15189:2022).

Laboratorieaktiviteter (5.3)

Afdelingsledelsen udgver sit virke i samarbejde med relevante personalegrupper:

e De overordnede ledelsestiltag og -opgaver forelaegges i afdelingens ledelsesteam
samt til mgder med hospitalets direktion

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

e Kvalitetssikring behandles p@ regelmaessige kvalitetsudvalgs-mgder (hver anden
maned) og sektionskvalitetsmgder (1-2 gange manedligt)

e Vente- og svartider samt klager og utilsigtede haendelser behandles pa drifts-, kva-
litetsudvalgs- og ledelsesteammader.

e Den daglige drift, der kan omfatte kvalitets- og sikkerhedsmaessige problemstillinger
samt gkonomi, aktivitet, ressourcer og personale, behandles pa driftsmgder, som
afholdes hver anden uge.

De kliniske afdelingers krav og gnsker til KBA drgftes pa jeevnlige mgder med de
respektive kliniske afdelingsledelser. Her justeres eksisterende ydelser og aftaler,
nye oprettes med radgivning om effektiv brug af ydelser, og krav til kvalitetsmal og
svartider sgges konkretiseret. Desuden gennemgas udstyr til naerpatient-undersg-
gelser udfgrt pa de kliniske afdelinger saledes at omfanget af laboratorieaktiviteter
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udfgrt pa de kliniske afdelinger er dokumenteret og opdateret. Ud over ad hoc rad-
givning til de kliniske afdelinger i dagstid ved yngre laeger pa begge matrikler, og
ved speciallaeger ved sektionsspecifikke henvendelser, udsender KBA hver maned
via mail samt via hospitalets internet information om andringer eller forbedringer i
laboratoriets service, analysestatistik for hver enkelt afdeling og en samlet oversigt
over analyseforbrug. Statistikken indeholder oplysninger om antal patientkontakter
og analysesvar, der vises dels i talform og dels grafisk i forhold til foregdende ar.
Disse oversigter anvendes i de Igbende ressource-drgftelser mellem KBA, de kliniske
afdelinger og Hospitalsdirektionen.

e Alle laboratorieydelser som udfgres i overensstemmelse med 1SO15189;2022 er
specificeret p& KBAs hjemmeside.

Afdelingsledelsen pa KBA deltager i regelmaessige hospitalsledelsesmgder med samtlige
afdelingsledelser og hospitalsdirektionen.

Struktur og befgjelser (5.4)

Klinisk Biokemisk afdeling - organisationsdiagram

Ledelsesteam Lokalt MED-udvalg

KEMI IMMUNKEMI Praeanalyse, POCT & EKG
Specialleege Speciallage Speciallage & HU-lz2ger
- uddannelseslzge - uddannelseslage
Overbioanalytiker Overbioanalvtiker Overbioanalytiker
- specialist H+G - specialist H+G - specialist H+G

Ledende overlaege

HAMATOLOGI & KOAGULATION SPECIALANALYSER DNA & SCREENING
Speciallge Speciallzge Speciallazge

- uddannelseslzge - uddannelseslzge - uddannelseslage
Overbioanalvtiker Overbioanalytiker Overbioanalvtiker

- specialist H+G - specialist H - specialist H

Analysesektionerne varetager de ligestillede opgaver med:
Analyseproduktion, Undervisning og Oplzering, samt Forskning og Udvikling

Ledelsesniveauer
Ledelsen udgves efter "Region Hovedstadens ledelsesregulativ” af maj 2023.

Koncerndirektionen varetager den gverste, administrative ledelse af Regionens hospi-
talsvaesen. Koncerndirektionen bestar af en regionsdirektgr og koncerndirektgrer - med
regionsdirektgren som lederen med det endelige ansvar og kompetence.
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Ledelsen af hospitalet varetages i samarbejde med afdelingsledelserne af hospitalets
direktion, der bestar af en hospitalsdirekter og vicedirektgrer med hospitalsdirektgren
som hospitalets gverste ansvarlige leder.

Ledelsen af KBA varetages af afdelingsledelsen i taet samarbejde med det gvrige ledel-
sesteam.

Afdelingsledelse

Afdelingsledelsen refererer til hospitalets direktion.

Narmeste underordnede er ledende overlaege, sektionsansvarlige laeger og overbio-
analytikere.

Ledende overlaege (alternativt anden sektionsansvarlig overlaege) er stedfortraeder for
chefleegen.

En af overbioanalytikerne er stedfortraeder for chefbioanalytikeren.

Ledelsesteam

Ledelsesteamet er et forum med fokus pa dialog og diskussion i tillid og tryghed, hvor
beslutninger om afdelingens fremtid og aktiviteter besluttes i faellesskab - jf. 15-33
"Kommissorium for Ledelsesteam”.

Ledelsesteamets medlemmer er afdelingsledelsen, ledende overleege, sektionsansvar-
lige speciallzeger samt repraesentanter fra overbioanalytikergruppen.

Ledende overlaege

Den ledende overlaege er ansvarlig for at sikre koordinering af indsatser og processer
med det formal at styrke og sikre den laegefaglige kvalitet pa tveers af afdelingens sek-
tioner. Denne er sammen med afdelingsledelsen ansvarlig for dialog og samarbejde
med afdelingens rekvirenter (herunder eksterne rekvirenter) og samarbejdspartnere fra
andre diagnostiske specialer. Den ledende overlaege refererer til afdelingsledelsen, her-
under i laegefaglige forhold specielt til chefleegen pa KBA.

Sektionsansvarlige specialleeger

Den sektionsansvarlige speciallaege er ansvarlig for at sikre den laegefaglige kvalitet og
udvikling af analysesektionens virksomhed. Den sektionsansvarlige speciallaege forestar
kontakten til hospitalets klinikere og andre leegelige rekvirenter indenfor sektionens
analyseomrade. Den sektionsansvarlige speciallaege refererer til afdelingsledelsen, her-
under i laegefaglige forhold specielt til cheflaegen pa KBA. Ved radgivning i forbindelse
med autoimmune antistoffer er sektionsansvarlige speciallaeger for Kemi-sektionen og
dernaest DNA & Screening-sektionen, stedfortraeder for sektionsansvarlig speciallaege i
Specialanalyse-sektionen.

Overbioanalytikere og specialister

Analysesektioner og overbioanalytikere

Analysesektionernes daglige ledelse forestas af en overbioanalytiker, som er ansvarlig
for sektionens kvalitetssikring, daglige drift samt personaleledelse og planlagning.
Overbioanalytikerne refererer til afdelingsledelsen og naermeste underordnede er spe-
cialister, bioanalytikere, laboranter og prgvetagere. Analysesektionerne star for ind-
samling af prgvemateriale, den daglige produktion af resultater og svarafgivelse.

Analysesektioner og specialister
Specialisterne arbejder med uddelegerede opgaver indenfor den enkelte analysesek-
tion, herunder drift og kvalitetssikring, udarbejdelse og revision af instrukser, sikkerhed
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og uddannelse. Specialisterne refererer fagligt og ledelsesmaessigt til overbioanalyti-
kerne.

Den daglige produktion i sektionerne forestas for hovedparten af bioanalytikere, labo-
ranter, laboratoriemedarbejdere og prgvetagere.

Bioanalytikere

Bioanalytikere med autorisation har kompetence til og ansvar for at udfgre analysear-
bejde og andre funktioner i henhold til deres kompetencegivende uddannelse og afde-
lingens instrukser.

Bioanalytikere er omfattet af “Lov om bioanalytikere”, lov nr. 253a (08.05.2002).

Laboranter og laboratoriemedarbejdere

Laboranter og laboratoriemedarbejdere er ansatte med laborantuddannelse eller rele-
vant videregdende uddannelse, som oplaeres i afdelingens bioanalytikerfunktioner, sa-
ledes at der opnas kompetence og ansvar som bioanalytiker efter afdelingens define-
rede kompetencer.

Provetagere
Ansatte med eller uden sundhedsfaglig uddannelse som oplzeres i at udfgre prgvetag-
ning, EKG, samt andre funktioner i henhold til afdelingens instrukser.

Stabsfunktioner
Stabsfunktionerne, der omfatter kvalitetsenheden, IT-funktionen og bioanalytiker-un-
dervisere, samarbejder pa tvaers af de to hospitalsmatrikler.

Kvalitetsenheden

Afdelingsledelsen har uddelegeret ansvaret for udvikling og implementering af kvali-
tetsledelsessystemet til kvalitetsenheden, der bestar af en kvalitetskoordinator og 1
kvalitetsspecialist og refererer til ledelsesteamet.

Kvalitetsenheden forestar kvalitetsledelsessystemet og sikrer at afdelingen indfrier kra-
vene i ISO-standarderne 15189 og 22870 (indtil overgang til 15189:2022).
Kvalitetsenheden star for afdelingens kvalitetssikring og kvalitetsudvikling, den interne
dokumentstyring samt undervisning af afdelingens personale, hvad angar afdelingens
kvalitetsledelsessystem. Desuden vedligeholder kvalitetsenheden systemet for identifi-
kation, dokumentering og forebyggelse af afvigelser, og rapporterer til ledelsen om le-
delsessystemets praestation.

Kvalitetsenheden udggr sammen med analysesektionerne og afdelingsledelsen kvali-
tetsudvalget, der afholder regelmaessige mgder hvor retningen for afdelingens kvali-
tetssikring og kvalitetsudvikling diskuteres og fastlaegges.

Kvalitetsmedarbejderne organiserer fremmgde pa de to hospitalsmatrikler, saledes at
ressourcer anvendes optimalt i forhold til igangveerende opgaver.

Kvalitetsmedarbejderne fungerer som afdelingens patientsikkerhedskoordinatorer.

Kvalitetskoordinator og kvalitetsspecialist refererer ledelsesmaessigt til chefbioanalyti-
keren. Kvalitetsmedarbejderne er hinandens stedfortraedere.
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Implementering af kvalitetsledelsessystemet omfatter ogsa udbredelse af forstaelse i
hele KBA for rekvirenternes behov og krav til laboratoriets ydelser, samt for kravene i
ISO 15189.

IT-funktionen

IT-funktionen varetages af 2 IT-specialister med henholdsvis bioanalytiker- og ingeni-
grbaggrund.

Den uddannelsesmaessige baggrund afspejles delvist i opgavefordelingen.
IT-specialisterne er ansvarlige for afdelingens IT-programmer og er systemadministra-
torer for laboratoriesystemet LABKAII samt kontaktpersoner til regionens IT-afdeling.
P& manedlige IT-mgder prioriteres opgaver og der falges op pa igangveerende opga-
ver/projekter. IT-specialisterne er ansvarlige for koordinering af opgaver, sdledes at
ressourcer anvendes optimalt.

IT-specialisterne refererer til chefbioanalytikeren og er hinandens stedfortraedere.

Bioanalytiker-undervisere

Afdelingen har uddannelsesforpligtelse af bioanalytiker-studerende. Bioanalytiker-un-
derviserne forestar denne opgave i samarbejde med regionens gvrige laboratoriespeci-
aler. Arligt gennemfgrer et varierende antal studerende deres bachelorprojekt i afdelin-
gen.

Bioanalytiker-underviserne er desuden ansvarlige for den teoretiske undervisning af af-
delingens ansatte i analyseprincipper og apparatur samt for den teoretiske oplaering af
nyansatte bioanalytikere, laboranter og prgvetagere.

Bioanalytiker-underviserne er ansvarlige for koordinering af opgaver, saledes at res-
sourcer anvendes optimalt.

Bioanalytiker-underviserne refererer til chefbioanalytikeren og er hinandens stedfortrae-
dere.

Uddannelse af lIzeger
KBAs laeger star for uddannelse af yngre laeger i introduktions- og hoveduddannelses-
stillinger i speciallzegeuddannelsen i Klinisk Biokem:i.

Uddannelse af andet personale
Afdelingen star for undervisning af personale pa de kliniske afdelinger i brugen af de-
centralt analyseapparatur samt blodprgvetagning og EKG.

POCT-organisation

POCT (Point Of Care Testing = Neerpatientundersggelse) er en fzlles betegnelse for
laboratorieundersggelser, der udfgres pa decentralt udstyr af ikke-laboratorieansat per-
sonale.

P& Herlev og Gentofte Hospital varetages radgivning og sagsbehandling i forhold til nyt
POCT-udstyr af POCT-radet. Hospitalets POCT-rad behandler gnsker om POCT indmeldt
af de kliniske afdelinger og treeffer beslutninger pa baggrund af behovs-, risiko- og
kvalitetsvurderinger samt gkonomisk udredning. En vicedirektgr er formand for POCT-
radet og KBA er repraesenteret med deltagelse af cheflaege og chefbioanalytiker. Der-
udover er der i POCT-radet ledelsesrepraesentanter fra kliniske afdelinger.

Ved gnske om anvendelse af decentralt analyseudstyr pd Herlev og Gentofte Hospital -
initieret af en klinisk afdeling - skal afdelingsledelsen rette henvendelse til hospitalets
POCT-rad.
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P& dialogmgder, der afholdes mellem de kliniske afdelinger og KBA, medtages oversigt
over afdelingens godkendte POCT-udstyr og POCT relevante emner herunder kvalitets-
data drgftes. Fra de kliniske afdelinger deltager typisk personale med sygeplejefaglig
og leegefaglig baggrund.

Den driftsansvarlige for POCT pa KBA har ansvaret for POCT-analysernes kvalitet og
skal sikre, at POCT-organisationen fungerer effektivt.

KBAs POCT-organisation, der bestar af den driftsansvarlige for POCT, POCT-specialist
og POCT-superbrugere samt ad hoc den kvalitetsansvarlige for POCT og IT-specialist,
varetager KBAs aktiviteter pa omradet.

POCT-specialister star for det daglige samarbejde med de kliniske afdelinger.

KBA sikrer, at brugere er tilstraekkeligt kompetente, har instruktioner til radighed til at
udfgre POCT analyser, og at de anvendte apparater, reagenser med mere er egnede til
formalet.

Udstyret kvalitetssikres af KBA i henhold til gaeldende instrukser.
POCT-organisation evalueres ved den arlige ledelsens evaluering.

Forskning og udvikling

Speciallaboratoriet

DNA-sektionen pa Herlev matriklen og Speciallaboratoriet p& Gentofte matriklen er
forsknings- og udviklingsfunktioner, der varetager analysering af prgver, der indgar i
projekter, bade udgdet fra KBA, andre af hospitalets forskellige afdelinger (interne pro-
jekter), savel som prgver, der indgdr i andre institutioners projekter (eksterne projek-
ter). Under DNA-sektionen og Speciallaboratoriet hgrer biobanker.

Forsknings og udviklingsfunktioner finansieres delvist via fondsmidler.

Sundhedsfagligt R3d for Klinisk Biokemi

Afdelingsledelsen, samt en af afdelingens professorer er medlem af Sundhedsfagligt
Rad for Klinisk Biokemi. Radet er radgivende over for Region Hovedstadens direktion
og ledelsessystem og indgar desuden i regionens kvalitetsorganisation.

Harmoniseringsgruppen

En af specialleegerne er medlem af Region Hovedstadens Harmoniseringsgruppe. Grup-
pen harmoniserer de klinisk biokemiske analyser og forsendelsessteder for Regionens
klinisk biokemiske afdelinger og refererer til det Sundhedsfaglige Rad i Klinisk Biokemi.

CEK (Central Enhed for Kvalitetssikring i almen praksis)

CEK forestar den regionale kvalitetssikring og specialleegefaglige r@dgivning af praksis-
sektoren pa laboratorieomradet. Afdelingsledelsen er medlem af CEKs styregruppe. Af-
delingsledelsen kan uddelegere sin plads i CEKs driftsgruppe til afdelingens speciallze-
ger.

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 undersg-
gelser har den kraevede kvalitet.
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Diagram over teknisk ledelse:
Afdelingsledelse — overordnet teknisk ledelse

Cheflaege
Chefbioanalytiker

Kvalitetssikring Laegefagligt ansvar
Kvalitetsenhed Speciallaeger

Analysesektioner

Underskriftsberettigelse

Definition: 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.

Den overordnede tekniske ledelse tildeler underskriftsberettigelse.

Overbioanalytikere, laager, specialister, IT-specialister og bioanalytikerundervisere, der
arbejder med akkrediterede analyser far tildelt underskriftsberettigelse i forbindelse
med ansaettelsen. Afdelingsledelsen har ansvaret for at kontrollere, at de forngdne kom-
petencer er til stede.

Specialisterne, overbioanalytikere eller superbrugere tildeler pa kompetenceskema-
erne underskriftberettigelse til bioanalytikere/laboranter.

M3l og politikker (5.5)
Det overordnede formal med personalets tilstedevaerelse pa KBA er at understgtte hos-
pitalsafdelingerne samt praksislaeger i diagnosticering, behandling og forebyggelse.

Dette gores ved:

at varetage speciallaagerddgivning og —undervisning pa hgijt niveau

at foretage provetagning pa rette tidspunkt

at leve op til krav til opstillede kvalitetsindikatorer.

at have en Igbende dialog med de kliniske afdelinger

at kommunikere pa en professionel made med patienter og sundhedspersoner
at deltage aktivt i forskning og udvikling inden for fagomradet

at minimere ressourceforbruget

at kunne tiltraekke og fastholde dygtige medarbejdere.

Risikoledelse (5.6)
KBAs ledelsesteam udfgrer arligt en risikovurdering som en del af ledelsens evalue-
ring. Denne skal identificere trusler mod:

- patienter (ifm. den diagnostiske ydelse fra KBA)

- afdelingens fortsatte drift.
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Som en del af den arlige risikovurdering evalueres foregaende ars risikovurdering med
stillingtagen til effektivitet og behov for sendringer baseret pa bl.a. afvigelsesrappor-

ter, UTH'er og klager. Se ogsa punkt 8.5.
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RESSOURCEKRAYV (6)

Generelt (6.1)

I det fglgende beskrives forhold der vedrgrer personale, faciliteter og udstyr, der er
ngdvendige for at KBA kan leve op til sine mal og politikker (se punkt 5.5).

Personale (6.2)

Personalepolitik

KBAs personalepolitik fremgar af "Personalehdndbogen”. Hvor afdelingen ikke har ud-
feerdiget sine egne personalepolitikker, fglges hospitalets personalepolitikker.

Personalekartotek

I regionens webportal "Personalesagen” ligger alle centrale personaledokumenter elek-
tronisk.

Dokumenterne er tilgeengelige decentralt. Det drejer sig om anseettelse, Ign, uddan-
nelse og efteruddannelse, notater af samtaler, autorisationsbevis, ansggning og stil-
lingsannonce.

Introduktion

KBA har udarbejdet lokale introduktionsprogrammer.

For alle fastansatte og ansatte med en anszettelsesperiode pa mere end 12 uger sup-
plerer det lokale introduktionsprogram hospitalets introduktion af nyansatte. For an-
satte med mindre end 12 ugers ansaettelsesperiode, vikarer og timelgnnede vagter er
det lokale introduktionsprogram tilstraekkeligt.

Gennemgang af personalets arbejdsmeaessige indsats

Den enkelte ansattes indsats, behov og trivsel bliver Isbende vurderet, sdledes at
bade ansattes og afdelingens behov tilgodeses bedst mulig. Den Igbende vurdering
gennemgas ved de arlige medarbejderudviklingssamtaler, MUS og lederudviklings-
samtaler, LUS.

Kompetenceudyvikling

Nyansat laboratoriepersonale gennemfgrer et oplaerings- og kompetenceprogram inde-
holdende brug af afdelingens apparatur, laboratorie-it-system og kvalitetsstyringssy-
stem.

Ved implementering af nyt apparatur eller arbejdsrutiner gennemfgrer alt relevant per-
sonale ligeledes det relevante oplaerings- og kompetenceprogram, inden de har kom-
petence til at udfgre opgaven.

Alle relevante medarbejdere fglger vejledningen for kompetenceudvikling (00-18 "Kom-
petenceudvikling”), der sikrer opnaelse af tilstreekkelige kompetencer til at varetage de
opgaver, som beskrevet i de enkeltes funktions- eller jobbeskrivelser og som sikrer
gentraening over et naermere specificeret tidsinterval til vedligeholdelse eller udvidelse
af kompetencer. Kompetenceskemaerne anvendes ved de arlige udviklingssamtaler til
planlaegning af den enkeltes faglige udvikling.

Af kompetenceskemaerne fremgar, hvem der har kompetence til at vurdere og afgive
analyseresultater (underskriftsberettigelse), samt hvilket kompetencetrin den enkelte
har opnaet.
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For overskuelighedens skyld registreres alle bioanalytikernes og laboranternes kompe-
tencer i en kompetencedatabase.

Faciliteter og miljoforhold (6.3)

P& Gentofte matriklen er KBA beliggende i Hospitalets nye behandlingsbygning. P8 Her-
lev matriklen er KBA beliggende i M og N kvadraterne (samt kvadrat B1), hvoraf halv-
delen er nyrenoverede herunder prgvetagningen M1-M2.

Det fysiske og psykiske arbejdsmiljg bliver vurderet ved APV (arbejdspladsvurdering)
og TrivselOP-undersggelse.

Ambulant patientmodtagelse og prgvetagningsfaciliteterne tager i videst mulige omfang
hensyn til diskretion og gode arbejdsgange. Der er indfgrt tidsbestilling ved blodpragve-
tagning og EKG optagelse. P3 Herlev findes en prgvergrsautomat i M1-M2, der ved
scanning af sygesikringskort udleverer poser med meerkede prgvergr til patienter til
efterfglgende benyttelse ved prgvetagningen i ambulatoriet.

Temperaturovervagning

P& Gentofte matriklen kontrolleres korrekte temperaturforhold for reagensopbeva-
ring/patientmateriale i kgleskabe og frysere, ved hjalp af Hanwell RadioLog tempera-
turovervdgningssystem, som er tilsluttet en centralt placeret computer. Laboratoriet,
samt kglerum overvages centralt af drift og teknik.

P& Herlev matriklen kontrolleres lokaler, kgleskabe, frysere og kglerum, hvor der opbe-
vares reagenser/patientmateriale delvis ved hjzelp af central overvagning af drift og
teknik og delvis ved Eupry temperaturovervagningssystem.

Safremt temperaturen i et overvaget anlaeg overskrider fastlagte graenser, alarmeres
personalet, som derefter folger geeldende instrukser for handtering af temperaturafvi-
gelse.

I laboratorierne er der centralt styret ventilation og aircondition.

Elektricitet
Apparatur til udfgrelse af analyser, hvor svaret har gjeblikkelig klinisk konsekvens er
tilsluttet hospitalets ngdstrgmsanlaeg.

Adgangsforhold til afdelingen

Gentofte

Dgrene til afdelingen er afldst og adgang er kun mulig for afdelingspersonale samt andre
personalegrupper med relevant aerinde i afdelingen.

Herlev

Dgre til laboratoriet er udstyret med kortlaeser og de enkelte rum i kontorkvadraterne
afldses efter endt arbejdsdag.

Begge matrikler

Besggende skal enten registreres som gaester i afdelingen eller fglges af ansatte i afde-
lingen. Ikke-hospitalsansat personale, som ikke konstant fglges med en ansat, bliver
ved ankomsten til afdelingen forsynet med et gaestekort, sdledes at det er synligt for
alle, at personen har tilladt adgang.

Servere
Serverne til LABKAII er placeret pa Hvidovre Hospital og Herlev Hospital.
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Arbejdsmiljg

Sikkerheds- og miljgarbejde er lagt sammen og varetages af en arbejdsmiljggruppe. P&
KBA bestar gruppen af arbejdsmiljgrepraesentanter fra begge matrikler og chefbioana-
lytikeren. Disse har alle gennemgaet den obligatoriske arbejdsmiljsuddannelse.
Arbejdsmiljgrepraesentanterne deltager desuden i arbejdsmiljgkurser arrangeret af den
faglige organisation.

Arbejdsmiljggruppen tager sig af alle sikkerhedsmaessige- og arbejdsmiljgmaessige op-
gaver og problemer pa afdelingen.

Hvor afdelingen ikke selv har udfeerdiget miljg- og hygiejneinstrukser fglges hospitalets
instrukser, som alle er tilgeengelige p& VIP-portalen.

P& alle analysepladser er der analyseinstrukser, som inkluderer sikkerhedsforholdsreg-
ler som kemikaliehdndtering og affaldshandtering. Relevante kemikalieregistreringer
samt leverandgrbrugsanvisninger findes i papirformat ved de respektive arbejdspladser.
Renggring i afdelingen forestas af hospitalets serviceafdeling efter fastsatte renggrings-
planer.

Udstyr (6.4)

APPARATURPOLITIK

Det er KBAs politik til stadighed at kunne anvende fagomradets nyeste metoder og
apparatur til udfgrelse af de rekvirerede analyser. Opfyldelse af denne politik er en del
af brugergrupperne under Koncernindkgbs arbejde. Nyanskaffelser vil dog altid vaere
bestemt af de aktuelle gkonomiske rammer, som afdelingen er underlagt.

Alt apparatur, der har betydning for analysekvaliteten, er registreret i regionens appa-
raturdatabase "Medusa”.

KBA anvender metoder, procedurer og apparatur som imgdekommer rekvirenternes
behov. Undersggelserne udfgres med apparatur, reagenser og forbrugsvarer leveret af
producenter, som KBA har vurderet, kan imgdekomme nationale eller internationale
krav til kvalitet, f.eks. IVD-direktivet.

Indkgbspolitik

Der er etableret en falles indkgbsafdeling i Region Hovedstaden — Koncernindkgb. Der
er nedsat brugergrupper under Koncernindkgb, hvori personale fra KBA deltager. Bru-
gergrupperne arbejder efter “"Kommissorium for brugergrupper vedrgrende indkgb i Re-
gion Hovedstaden” (februar 2010).

Brugergrupperne skal virke som en faglig, uvildig instans med det formal at sikre de
mest fordelagtige grundlag for aftaleindgdelser og kgbsbeslutninger. Endvidere er det
gruppernes ansvar til stadighed at sikre, at indkgbene sker efter de vedtagne politikker,
og de udstukne retningslinjer og gkonomiske rammer. Det er brugergruppen, der be-
slutter hvilke leverandgrer, der skal levere produkterne samt udvalget af produkter.

Afdelingens politik og procedure for udveaelgelse 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 fgrst og fremmest foretages ud fra forretningsmaes-
sige kriterier, det vil sige pris, service, kvalitet, leveringssikkerhed, miljg- og arbejds-
miljgforhold samt etiske forhold.

Anskaffelse af udstyr incl. IT-udstyr foretages efter forud fastlagte specifikationer og
krav til udstyrets ydeevne, kvalitet, miljghensyn og pris.
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Alt indkgb undtagen IT-udstyr og apotekervarer gar sa vidt muligt gennem SAP/regio-
nens indkgbsorganisation, der godkender kgbskontrakter og leverandgrer.

Indkgb af IT-udstyr foretages via Center for It, Medicoteknik og telefoni under Region
H.

Apotekervarer bestilles direkte pa Region Hovedstadens Apotek.

KBA har tildelt indkgbsberettigelse til specialister og overbioanalytikere.

Anskaffelse af apparatur

Anskaffelse af apparatur foretages efter forud fastsatte specifikationer, krav til appara-
turets ydeevne og kvalitet. Leverandgren skal levere dokumentation for at de opstillede
specifikationer og krav er opfyldt, hvilket kontrolleres i en aftalt prgveperiode efter le-
vering og opstilling af apparaturet.

Anvendelse af apparatur

Apparatur inklusivt it-udstyr anvendes af dertil autoriseret personale. Der foreligger
instrukser vedrgrende brug af alt relevant apparatur. Disse instrukser forefindes pa
dansk og er lettilgeengelige ved arbejdspladsen. I nogle tilfaelde kan der veere henvis-
ninger til engelsksprogede manualer udarbejdet af leverandgr. Jf. i gvrigt vejledning
00-02 "Udstyr”.

Der fgres logbgger (fysisk el. elektronisk) for alt relevant apparatur inklusive it-udstyr.
Logbogen identificerer apparaturet og tilhgrende softwareversioner, dets leverandgr og
placering. Logbogen indeholder desuden oplysninger om tidligere og fremtidig vedlige-
holdelse, funktionsevne og reparationer.

Defekt apparatur inklusivt it-udstyr maerkes tydeligt enten via elektronisk oversigt (au-
tomatiseringen) og/eller med skilt "REG-Ude af drift”, hvorpa anfgres, hvad der skal
opfyldes fgr apparaturet atter kan tages i anvendelse.

Medarbejdere med kompetence dertil traeffer om ngdvendigt beslutning om at standse
analyseproduktionen, om etablering af back-up Igsninger samt efter korrigerende hand-
ling genoptagelse af analyseringen.

Servicekontrakterne indgas i samarbejde mellem Center for It, Medicoteknik og Tele-
foni, KBA og leverandgr.

Apparatur, der har vaeret uden for afdelingens kontrol, kontrolleres i henhold til instruk-
ser fgr genoptagelse af analysering.

Afskaffelse af apparatur

Afskaffelse af analyseapparatur foregar enten via hospitalets serviceafdeling eller leve-
randgren. Afskaffelse af it-udstyr foretages via Center for It, Medicoteknik og Telefoni.
Harddiske formateres af systemadministrator eller IT-medarbejder fgr indlevering til
CIMT.

Rapportering af ugunstige handelser med udstyr (6.4.6)

Ugunstige haendelser og ulykker, der direkte kan tilskrives et bestemt udstyr, undersg-
ges som en del af arsags- eller kernearsagsanalyse, og dokumenteres i afvigerapport,
driftsmgdereferat, og UTH indberetning, og rapporteres til leverandgren og, hvis rele-
vant, til myndighederne. Det samme gaelder for haendelser med reagenser og forbrugs-
varer (6.6.6)

Producenters tilbagekaldelse eller anden varsling besvares med modtaget pa mail, plan
dokumenteres og signeres pa det skriftlige informationsmateriale, der gemmes i
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sektionernes mapper. Der laves afvigerapport for at dokumentere iveerksatte handlin-
ger som fglge af producentens tilbagekaldelse/varsling og konsekvenser og behov for
korrigerende handlinger vurderes, udfgres og dokumenteres i afvigelsesrapport.

Kalibrering af udstyr og metrologisk sporbarhed (6.5)

Procedure for kalibrering af udstyr er beskrevet i relevante instrukser, og verifikation af
den kraevede malengjagtighed samt sporbarhed specificeres i validerings- / verifice-
ringsrapporter for relevant udstyr. Producentens anvisninger om kalibrering af udstyr
folges hvis sddanne forefindes, og ellers fastsaettes egne intervaller ud fra krav til ud-
styrets ngjagtighed. Den kraevede malengjagtighed og malesystemets funktioner be-
kraeftes ved arlig verificering.

For pipetter og veegte, der kan pavirke patientsvar, er apparaturets tekniske kalibre-
ringsstatus anfgrt i tilhgrende logbgger. Kalibrering af sddanne apparatur udfgres ved
de i kontrakterne fastsatte serviceeftersyn.

Reagenser og forbrugsvarer (6.6)

Reagenser og forbrugsvarer udvaelges ofte pa baggrund af og som del af udvaelgelse af
udstyr (se punkt 6.4). Ved andring af reagenser, eller ved nyt lot,verificeres ydeevnen
inden ibrugtagning. Afdelingen arkiverer brugsanvisninger fra producenter saledes at
disse let kan fremfindes og benytter reagenser efter disse anvisninger. Afvigelser herfra
sker efter stillingtagen til klinisk anvendelighed samt eventuel dokumentation i form af
validering af denne (se punkt 7.3.3).

Varemodtagelse og registrering

For alle kritiske reagenser og forbrugsvarer, der har indflydelse pa analysekvaliteten,
foretages modtagekontrol, f.eks. tilstand, transporttid og temperatur, i henhold til vej-
ledning 00-14 "Varemodtagelse”. 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.

Registrering af reagens-, kalibrerings- og kontrol-lothnummer samt ibrugtagningsdato
foregar elektronisk og lagres i back-up database. For reagenser, der brydes manuelt,
noteres ibrugtagningsdato pa emballage sammen med BAM-id p& medarbejder.

Laboratoriet har lagerkapacitet ved analysepladsen og depotrum i umiddelbar naerhed.
Der er etableret lagerstyringssystemer for alle kritiske varer til prgvetagning og analy-
sering.

Aftaler om ydelser (6.7)

KBAs mal og rammer er fastlagt i arlige mgder mellem afdelingsledelsen og hospitalets
direktion. Rammer og mal respekterer de overordnede malsaetninger fastlagt af Region
Hovedstaden og tager endvidere udgangspunkt i Sygehusloven og i den overordnede
udviklingsaftale for Herlev og Gentofte Hospital.

Safremt KBA ikke kan overholde sine forpligtigelser, rettes henvendelse til de enkelte
afdelingsledelser og/eller Hospitalsdirektionen.

Aftaler om ydelser for POCT-udstyr sker via POCT radet (se punkt 5.4).
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Produkter og ydelser leveret udefra (6.8)

HENVISNINGSLABORATORIER (6.8.2 )

Underleverandgr

KBA rader over back-up-apparatur til hovedparten af de akkrediterede analyser og for
analyser, hvor resultatet har umiddelbar terapeutisk konsekvens, hvorfor brug af un-
derleverandgr yderst sjeeldent er ngdvendigt.

Skulle det blive ngdvendigt at anvende underleverandgr, handteres dette i henhold til
relevante aftaler indgdet med andre laboratorier og det sikres, at underleverandgren
kontakter rekvirent i tilfaelde af, at resultatet har umiddelbar terapeutisk konsekvens.
En gang arligt rekvireres eksterne kvalitetskontrolrapporter for relevante analyser, al-
ternativt udbedes arligt en erklaering fra henvisningslaboratoriet om at analysen lever
op til fastlagte krav.

Safremt akkrediterede analyser ikke kan udfgres pa KBA, valges en underleverandgr,
der kan tilbyde tilsvarende akkrediteret analysemetode med samme referenceinterval
og usikkerhed svarende til afdelingens beregnede eller mindre. Kan dette ikke efter-
kommes, vil KBA oplyse relevante rekvirenter om at analysen udfgres andet steds og
oplyse om eventuelle konsekvenser for tolkning af svaret.

PRODUKTER YDELSER LEVERET UDEFRA 6.8.3

Eksterne laboratorier

Analyser, der ikke udfgres pa KBA, sendes fgrst og fremmest til analysering pa KBAer i
Region Hovedstaden. Disse analyser er ikke underlagt KBA HGH’s akkreditering. Resul-
taterne indgdr i de svarrapporter KBA afsender og ved henvendelse kan rekvirenterne
fa oplyst, hvor analysen er udfgrt.

Nar der rekvireres analyser, som ikke analyseres pa Region Hovedstadens hospitaler,
anvendes i videst mulig udstraekning akkrediterede laboratorier eller laboratorier, der
pa anden vis kan dokumentere kvalitetssikring i tilstraekkeligt omfang. Svar fra labora-
torier, der anvender EDI-overfgrelse, indgar i de svarrapporter KBA udsender og ved
henvendelse kan rekvirenterne fa oplyst, hvor analysen er udfgrt.

KBA har ansvaret for at prgverne handteres korrekt, saledes at det fremsendte prgve-
materiale er egnet til analysering.

Vurdering

I forbindelse med ledelsens arlige evaluering foretages en leverandgrvurdering. Hertil
anvendes en leverandgr-logbog, en arlig spgrgeskemaundersggelse for afdelingens ind-
kgbere, eventuelle certifikater og akkrediteringsbeviser samt resultater pa brugerun-
dersggelser fra leverandgrerne, jf. vejledning 00-30 “"Leverandgrvurdering”.

PROCESKRAV (7)
Generelt (7.1)
KBA har indfgrt beskrevne arbejdsgange for rekvirering af blodprgver, blodprgvetag-
ning, undersggelse af blodprgver samt svarafgivelse af resultater. Disse arbejdsgange
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har blandt andet til formal at minimere potentielle risici for patientbehandling. Risici
identificeres Igbende ved laboratoriets risikovurdering se Risikoledelse .

Praeeksaminationsprocesser (7.2)

Sengeafsnit og ambulatorier

De kliniske afdelinger rekvirerer prgvetagning elektronisk ved hjzelp af Sundhedsplat-
formen med automatisk overfgrsel af rekvisitionen til LABKAIL. Hver klinisk afdeling har
i Sundhedsplatformen mulighed for at benytte forud definerede profiler og tildanne egne
profiler, sdledes, at der ved et enkelt tastetryk rekvireres en gruppe af analyser.

I tilfelde af, at den rekvirerende afdeling @nsker rekvisition af ekstra analyser pa alle-
rede modtaget prgvemateriale, kan det ggres telefonisk, safremt det prevemateriale,
der er pa KBA er egnet dertil - jf. instrukser med angivelse af prgvemateriale og dets
holdbarhed.

Patientforberedelse, prgvetagning og —handtering er aktiviteter af afggrende betydning
for analyseresultaternes kvalitet. Det er KBAs ansvar, at relevante patientvejledninger
og instrukser er tilgaeengelige for afdelingens personale og til personale pa de kliniske
afdelinger, som udtager prgvemateriale. KBA udgiver og vedligeholder VIP-instrukser
rettet mod klinisk personale.

KBA har faste prgvetagningsrunder aftalt i hospitalsledelsesregi. Enkelte kliniske afde-
linger har tilpassede prgvetagningsrunder og prgvetagningsrunder indgdr som fast
punkt pa dagsorden ved de faste dialogmg@der med afdelingsledelserne pa de kliniske
afdelinger.

Alle prgver maerkes med en stregkode/prgvenummer. Denne refererer til en rekvisition
og er entydig, bade hvad angar patientidentitet og prgvetagningstidspunkt.

Prgver der modtages fra kliniske afdelinger er maerket med stregkode/prgvenummer
eller maerket med patientens navn og CPR-nummer.

Umeaerkede prgver

Som udgangspunkt bliver umaerkede prgver kasseret, da det ikke er muligt at sikre
identiteten af prgvematerialet. Hvis muligt underrettes rekvirenten nar hasteprgver er
fejlmaerkede/umeerkede.

For prgvemateriale der er yderst kritisk i forhold til patientens tilstand eller uerstatteligt
(f.eks. spinalvaeske, ascitesvaeske, pleuravaeske, ledvaeske og cystevaeske) kan klinisk
personale veelge at tage ansvaret for at identificere prgven.

Praktiserende laeger
De praktiserende laeger rekvirerer prgvetagning elektronisk ved hjselp af WebReq.

Det er op til den praktiserende lzege og patienten om prgverne tages i praksis eller pa
et af regionens ambulatorier for prgvetagning.

Nar prgven tages af den praktiserende leege, placeres den i klimaskab og afhentes af
regionens afhentningsordning, hvor prgverne opbevares i temperaturovervaget klima-
skab indtil aflevering pa KBA.

P& Regionens side https://www.regionh.dk/laboratoriebetjening ligger oplysninger om
behandling og opbevaring af prgver inden afhentning samt faelles regionale patientvej-
ledninger, som relaterer sig til undersggelser foretaget i prgvetagningsambulatorierne.
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Transport af prgver

Transport af prgver til KBA sker primart ved regionens afhentningsordning for prgver
fra praktiserende laeger og via rgrpostsystemer for prgver taget internt pa hospitalet.
Egnethed af prgvetransport evalueres ved overvagning af temperatur-log for prgver
transporteret til afdelingen ved kgrsel (denne foretages af Center for Ejendomme) og
af KBA ved overvagning af hamolyse for prgver transporteret med rgrpostsystemer.
Sikring af at holdbarhed ikke er overskredet, sker pa laboratoriets automatisering, samt
ved manuel vurdering, hvis preven ma omgas automatiseringen fx ved apparaturned-
brud.

Opbevaring af prgvemateriale

Prgvematerialet opbevares, saledes at analyse-egnethed sikres under hele analysegan-
gen. Efter endt analysering opbevares prgvematerialet ved anbefalet opbevaringstem-
peratur, indtil det kassereres efter gaeldende instruks.

Alt prgavemateriale besidder en potentiel smitterisiko. Det behandles og bortskaffes i
henhold til retningslinjer i “Affaldssortering” for Herlev og Gentofte Hospital.

Undersogelsesprocesser (7.3)

Principielle krav

KBA anvender som hovedregel validerede og dokumenterede analysemetoder til de re-
kvirerede analyser.

Det er analysemetoder baseret p& internationalt anerkendte teknikker og procedurer og
for hvilke, der er etableret det ngdvendige teoretiske og statistiske grundlag for evalu-
ering af metodernes sikkerhed.

S&danne oplysninger er tilgeengelige for rekvirenterne pa afdelingens hjemmeside.
Udveelgelse af undersggelser og malemetoder sker i samrad med de kliniske afdelinger
som anvender analyseresultaterne.

Validering af analysemetoder

Fgr indfgrelse af nye eller aendringer af eksisterende metoder, gennemfgres en verifi-
cering/validering - jf. vejledning 00-09 “Validering af analysemetoder”.

Alle akkrediterede analyser er validerede i henhold til vejledning 00-09 "Validering af
analysemetoder”. Ved valideringen kan impraecision, korrekthed, linearitet, interferens,
detektionsgraense og maleinterval enten bestemmes eller oplysninger indhentes hos
leverandgr.

I valideringen indgar sporbarhedshieraki pa kalibrator og beregning af usikkerhedsbud-
get efter principper angivet af GUM (Guide to the expression of uncertainty in measu-
rement) jf. vejledning 00-26 "Beregning af usikkerhed".

De teoretiske og praktiske undersggelser afsluttes med en rapport, hvori det konklude-
res, om metoden kan anses for godkendt til anvendelse af KBA.

Vurdering og valg af referenceinterval/beslutningsgraense dokumenteres i validerings-
rapporten og gennemgas med minimum hvert 3. ar med dokumenteret stillingtagen til
fortsat anvendelighed i forbindelse med revision af analysens metodeblad.

Validering af software
Software valideres i henhold til vejledning 00-32 "Validering af software”.

Instrukser
Der er udarbejdet instrukser til alle arbejdsgange af betydning for analysering. Disse
instrukser forefindes pa@ dansk og er lettilgeengelige ved arbejdspladsen.
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Metodeblade
For analyser, der udfgres pa KBA, er analysespecifikke oplysninger registreret i meto-
deblade, der kan rekvireres hos KBA og er tilgeengelige pa KBAs hjemmeside.

KVALITETSSIKRING

Kvalitetssikringen af analyseresultater garanteres dels ved Igbende undervisning og
gentreening af afdelingens medarbejdere og dels ved interne praecisionskontroller og
eksterne kvalitetsvurdering (jf. 00-34 “"Laboratoriesammenligninger”).

For at sikre stabilt analyseapparatur foretages forebyggende vedligeholdelse efter de i
instrukserne fastsatte tidsterminer. Safremt der forekommer fejl pd apparatur, foreta-
ges fejlfinding og -udbedring fgr analysering genoptages, og patientprgver, hvis resul-
tater kan have vaeret pavirket, genanalyseres.

Politik for interlaboratorie sammenligninger

Det er KBAs politik, at der minimum deltages i laboratoriesammenligninger, f.eks. eks-
tern kvalitetsvurdering, for alle akkrediterede analyser.

Udvzelgelsen af eksternt kvalitetssikringsmateriale sker pa baggrund af de kontrolpro-
grammer, der udbydes af DEKS og deres sgsterorganisationer i andre lande.

Safremt der intet kontrolprogram er udbudt i ovennaevnte, kontaktes leverandgr og
andre laboratorier med samme udstyr og metode for at afklare om programmer er til-
gaengelige andre steder. Er dette ikke tilfaeldet foranstalter KBA udsendelse af patient-
materiale minimum 4 gange arligt til andre laboratorier med samme udstyr og metode.

Politik for af-akkreditering af akkrediterede analyser

Safremt den af laboratoriet bestemte koncentration af en komponent i et ekstern kva-
litetssikringsprogram 2 gange inden for 1 ar er to pa hinanden fglgende gange uden for
hver sin acceptgraense er det ikke muligt at opretholde akkreditering medmindre der
umiddelbart kan laves en korrigerende handling, som retter op pa analysekvaliteten.

eller:

Safremt afvigelsen pa et resultat 3 gange i treek har vaeret uden for acceptgreensen,
tager den sektionsansvarlige specialleege stilling til om dette har kliniske konsekvenser
for patienterne, i bekraeftende fald af-akkrediteres analysen.

Brugerne af den pagaeldende analyse orienteres om de analysemaessige problemer. KBA
og brugerne beslutter i faellesskab om der skal anvendes underleverandgrer, der kan
dokumentere en acceptabel kvalitet eller om den af-akkrediterede analysering skal fort-
seette.

Praecisionskontrol

Kvalitetskontrol af analyser foretages ved hjalp af interne praecisionskontrol og ved
deltagelse i eksterne kvalitetssikringsprogrammer udbudt af Dansk Institut for Ekstern
Kvalitetssikring for laboratorier i Sundhedssektoren (DEKS) og samarbejdspartnere jf.
instruks 15-07 "Ekstern kvalitetssikring”.

De interne kvalitetskontroller vurderes ved hjzlp af 3 Westgard-regler:
Stop-regler:
e Middelveerdi £ 3*sd: Kontrolregel med 1 kontrol og stop for analysering, nar 1
resultat afviger mere end £3*sd fra det fastsatte kontrolresultat.
e 2 pa hinanden fglgende kontrolvaerdier afviger mere end + 2*sd til samme side.
e To pa hinanden fglgende kontrolvaerdier afviger mere end 4sd fra hinanden
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Advarselsregel
e Middelveerdi £ 2*sd: Kontrolregel med 1 kontrol og advarsel om muligt niveau-
skred, nar 1 resultat afviger mere end + 2*sd fra det fastsatte kontrolresultat
samtidigt med at 4:1s regel eller 10:x regel bliver aktiveret.

Alle medarbejdere, der star for resultatvurdering og svarafgivelse undervises i de valgte
kontrolregler. Vurdering af interne praecisionskontroller foretages i henhold til instruks
15-25 "Vurdering af interne praecisionskontroller”.

Bestemmelse af acceptinterval for interne kvalitetskontroller foretages i henhold til vej-
ledning 00-20 “Praacisionskontrol”.

Specialisterne evaluerer resultaterne fra interne kvalitetskontroller, ekstern kvalitets-
vurdering og, hvor det er relevant, patientmedianen og disse fremlaegges ogsa Igbende
o . - - . . n
pa sektionskvalitetsmgder med regelmaessige intervaller, og kvaliteten fgres til referat.
Efter fastlagt skema gennemgas hver sektions analyser pd sektionskvalitetsmgder i
form af 1) grafer visende resultater fra interne kontroller samt antal kgrte kontroller og
observerede kontrol-middelvaerdier og CV-%’'er samt 2) patientmedianer og 3) resulta-
ter fra eksterne kvalitetsprogrammer.

Det er specialisternes ansvar at reagere pg spring i patientgennemsnit og niveau for
interne kontroller, og fremlaagge dette for sektionsansvarlig speciallaeage og overbioana-
lytiker Igbende eller ved sektionskvalitetsmgderne afhaengig af omfanget af sendrin-
gerne.

Hvor der findes analyser, der udfgres pa flere instrumenter eller med forskellige meto-
der kontrolleres der hver maned for ensartet niveau instrumenter og metoder imellem
- jf. vejledning 00-10 "Kvalitetssikring".

Posteksaminationsprocesser (7.4)

VALIDERING AF RESULTATER
Kun medarbejdere med kompetence dertil, jf. kompetenceblade, vurderer og godkender
analysesvar.

Resultater overfgrt elektronisk fra analyseapparatur
Stgrstedelen af KBAs analyseproduktion udfgres med apparatur, som er opkoblet til
DMS og LABKAII med automatisk svaroverfgrsel.
Ved opsaetningen af alt apparatur er der fastsat analysespecifikke svargranser for den
pagaeldende komponent:
« for automatisk svaroverfgrelse uden forudgaende godkendelse af bioanalytiker
« for pahaeftning af flag til et analyseresultat. I DMS og LABKAII bliver resultaterne
med flag pahaeftet en markering. Svarende til hver markering handles i henhold
til instrukser. Disse resultater skal godkendes af bioanalytiker fgr de overfgres
til de kliniske afdelinger.

DMS og LABKAII sikrer kontrol af beregninger og overholdelse af Westgard-regler samt
korrekt svaroverfgrsel til de kliniske afdelinger via Sundhedsplatformen. Beregninger
og svaroverfgrsel kontrolleres hver gang, der foretages andringer - jf. vejledningerne
00-15 "Kontrol af kumulerede svar” og 00-16 "Kontrol af LABKAII-beregninger”.
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Manuelt indtastede resultater

Alle svar fra ikke-opkoblet analyseapparatur dobbeltindtastes i henhold til instrukser
enten ved at samme person taster resultaterne ind 2 gange eller ved at 2 forskellige
personer taster resultaterne ind 1 gang.

SVARAFGIVELSE

Starstedelen af KBAs analyseresultater rapporteres elektronisk til rekvirenterne.

Nar et analysesvar er godkendt, er det umiddelbart tilgaengeligt for rekvirenterne.

P& svarrapporten angives system, komponent, enhed og referenceinterval, signalvaerdi
eller terapeutisk interval samt, hvor det er relevant, fortolkning af resultatet. Supple-
rende oplysninger kan indhentes i KBAs metodeblade.

AUTOVALIDERING

Hovedparten af analyseresultaterne autovalideres ud fra forud definerede graenser og
overfgres elektronisk fra apparatur til DMS og LABKA. Er resultaterne udenfor disse
greenser, foretages manuel vurdering fgr svarafgivelse.

INFORMATION TIL REKVIRENTER OM PRGVEMATERIALE

I tilfaelde af at prgvematerialet ikke opfylder KBAs kvalitetskrav bliver svaret, hvis et
sadant foreligger, pafert en kommentar.

Hvor manglende egnethed i prgvematerialet bevirker annullering, pafgres rapporten
begrundelse herfor og rekvirenten informeres via LABKAII og rekvirentens laborato-
riesvarsystem.

SVARTIDER

M3l for svartider er at mindst 90 % af resultaterne for vagtanalyser foreligger inden 60
minutter fra prgverne er modtaget i laboratoriet. For nogle analyser/analyseprofiler er
der indgdet specielle aftaler med enkelte kliniske afdelinger. Dersom aftalte svartider
ikke overholdes og et forsinket svar kan have betydning for patientbehandling, infor-
meres rekvirenten, og arsagen til forsinkelsen sgges korrigeret hurtigst muligt.

Hver maned produceres svartidsoversigter, der viser den kumulerede frekvens for svar-
tiden for udvalgte analyser for sidste ar, sidste maned sammen med den aktuelle ma-
ned. Ved ledelsesteammg@derne vurderes opfyldelsesgraden af svartiderne.

PAPIRSVAR OG RINGESVAR

Ved anden svarafgivelse end elektronisk, sdsom ved ngdprocedure hvor papirsvar ud-
leveres eller ved ringesvar hvor mundtlig overlevering af svar finder sted, udvises stgr-
ste omhu til sikring af at kun autoriseret og relevant personale modtager svar.

For visse udvalgte analyser vil kritiske resultater, der afviger markant fra det normale
(er uden for de i ringesvars-instrukserne fastsatte graenser) afgives hurtigst muligt te-
lefonisk til rekvirent. Alle telefoniske svarafgivelser registreres i LABKAII med datering,
tidspunkt, og BAM-id pa modtager af svar. Svarmodtageren skal gentage svarafgivel-
sen (sikker kommunikation). Der er fastsat graenser for telefonisk svarafgivelse i sam-
rad med hospitalets kliniske afdelinger og hospitalsdirektionen. Der er fastsat greenser
for telefonisk svarafgivelse for praksisprgver i samrad med CEK og 1813.
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FAENDRING I RAPPORTEREDE RESULTATER

Hvis det er ngdvendigt at rette eller slette et godkendt resultat, far den rekvirerende
afdeling straks besked telefonisk om aendringen og arsagen hertil. Af svarudskriften
fremgar det, at resultatet er rettet.

Rettelse af svar foretages i henhold til vejledning 00-25 "Information og indberetning i
forbindelse med rettelse af godkendte resultater i LABKAII” og instruks 28-24 "LABKAII
Rettelse af svar”.

Afvigende arbejde (7.5)

AFVIGELSER, FOREBYGGENDE OG KORRIGERENDE HANDLINGER

Politik for kvalitetsforbedringer som fglge af afvigelser, utilsigtede handelser

eller klager

Afdelingsledelsen anser det som fundamentalt vigtigt i en effektiv sikkerhedskultur at

have fokus pa:

o afvigelser, utilsigtede handelser og klager, samt de deraf afledte korrigerende hand-
linger

» paratheden til hele tiden at sendre systemerne i retning af stadig stgrre palidelighed.

Af samme arsag betragtes afvigelser ogsa altid som udgangspunkt som systemfejl sv.t.
fejl eller mangler i den af ledelsen beskrevne vejledning og oplaering.

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
Uregelmaessigheder ift. gaeldende vejledninger og instrukser indberettes i en afvigel-
sesrapport, hvorpa anfgres arten af afvigelsen, arsag (hvis denne kan identificeres),
eventuel afhjeelpende, opfglgende og korrigerende handling.

Det sikres at afvigelser og utilsigtede handelser beskrives, drgftes i relevante fora,
oftest relevante analysesektioner eller driftsmgde-forum, og der traeffes foranstaltnin-
ger, saledes at situationen ikke opstar igen. Omgaende og langsigtede handlinger ba-
seres pa laboratoriets risikoanalyse. Hvis det afvigende arbejde er acceptabelt, kan der
traeffes beslutning herom og det vurderes om afvigelsen giver anledning til a&ndringer i
beskrevne arbejdsgange. Den kliniske betydning af det afvigende arbejde vurderes og
hvis ngdvendigt revideres undersggelsesresultater. Afvigende eksterne kvalitetskontrol-
ler handteres i henhold til 15-07 "Ekstern kvalitetssikring”.

Hvis en analyseserie standses og dette medfgrer tilbagekaldelse eller revision af resul-
tater, informeres de respektive afdelinger - jf. 00-25 ” Information og indberetning i
forbindelse med rettelse af godkendte resultater i LABKAII”.

Medarbejdere med kompetence dertil traeffer beslutning om evt. at standse analysepro-
duktionen, om etablering af back-up Igsninger samt, efter korrigerende handling, gen-
optagelse af analysering og revision af undersggelsesresultater.

Der udarbejdes Igbende statistik for afvigelsesrapporterne. Safremt en klinisk afdeling
har adskillige afvigelsesrapporter, der beskriver samme type fejl, kontaktes den kliniske
afdeling af KBA, som vil informere og eventuelt instruere afdelingens personale i fore-
byggende handlinger.

Ved afvigelser af alvorlig karakter, defineret som afvigelser, der kan give anledning til
fejlbehandling, kan det vaere ngdvendigt at foretage en arsagsanalyse, saledes at de
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tilgrundliggende 3arsager identificeres og om muligt elimineres - jf. vejledning 00-21
"Rrsagsanalyse”.

Alle medarbejdere har pligt til at fglge KBAs retningslinjer for afvigelser, korrigerende
og forebyggende handlinger, som er beskrevet i vejledning 00-01 “"Korrigerende og fo-
rebyggende handlinger”.

Utilsigtede haendelser indberettes til Dansk Patient-Sikkerheds-Database.

Handtering af utilsigtede handelser

Utilsigtede haendelser indrapporteres af den medarbejder, der bliver opmaerksom pa
haendelsen. Det er formalet med indrapportering at fa opklaret, hvorfor en handelse
opstod - ikke hvem der var skyld i haendelsen. Der kan veere tale om haendelser pa KBA
eller anden afdeling pa hospitalet.

Afdelingens patientsikkerhedskoordinatorer (PSK) far tilsendt en oversigt over de util-
sigtede haendelser, afdelingen har indberettet samt de utilsigtede handelser, andre af-
delinger har indrapporteret angdende KBA. Afdelingsledelsen far kopi af alle utilsigtede
haandelser, der vedrgrer KBA.

PSK og afdelingsledelse/overbioanalytiker vurderer i hvilke fora, de utilsigtede haendel-
ser skal viderebehandles. Utilsigtede haendelser modtaget i KBA hdndteres af patient-
sikkerhedskoordinator, relevant overbioanalytiker og sektionsansvarlig laege samt kva-
litetskoordinator og kan derefter sendes retur til Dansk Patient-Sikkerheds-Database
eller overdrages til Herlev Gentofte Hospitals Risikomanager. Arbejdsgang er skitseret
nedenfor.

Flowchart for handtering af Utilsigtede Haendelser i Klinisk Biokemisk Afdeling, HGH
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Styring af data og informationer (7.6)

LABORATORIEINFOMATIONSSYSTEM
KBA anvender laboratorieinformationssystemet LABKAII, der er et faelles laboratoriesy-
stem for alle klinisk biokemiske afdelinger pa hospitalerne i Region Hovedstaden.
Driften af systemet varetages af Center for It, Medicoteknik og Telefoni.
LABKAII understgtter fglgende elementer:

e Registrering af patientoplysninger

e Registrering af rekvisitionsoplysninger

o Udskrift af prgvetagningsblanketter - bade pa KBA og de kliniske afdelinger

e Overfgrelse af arbejdsliste til relevante analysearbejdspladser
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Automatisk overfgrelse af rekvisition til analyseudstyr
Automatisk svaroverfgrelse fra analyseudstyr

Database med analyseresultater for undersggte patienter
Overfgrsel af svar til Sundhedsplatformen

KBA anvender computere og software, savel integreret i analyseapparatur, som fritsta-
ende eller netveerkstilkoblede PC “er.

Nyt it-udstyr valideres/godkendes fgrst af Center for It, Medicoteknik og Telefoni.
Datasikkerhed sikres gennem obligatorisk anvendelse af personlige koder ved alle ope-
rationer i afdelingens laboratorie-edb-system.

For yderligere uddybning henvises til vejledning “00-12 IT-udstyr og Laboratorieinfor-
mationssystem”.

PLANER FOR NEDETID
KBA har beskrevne procedurer for at opretholde driften ved nedbrud eller planlagt ne-
detid for bade LABKAII og middleware.

Klager (7.7)
Det er KBAs politik, at henvendelser og klager bliver bruges konstruktivt og fremadret-
tet til kvalitetsforbedring og behandles upartisk.

Alle klager behandles i forhold til 00-13 “Behandling af klager” og indberettes pa en
klagerapport, hvorpa anfgres klagens art, arsag, eventuel opfglgende og korrigerende
handling.

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

P& kvalitetsudvalgsmgderne kontrolleres det, at de korrigerende handlinger har haft
den gnskede effekt.

Alle medarbejdere har pligt til at fglge hospitalets og KBAs retningslinjer for behandling
af klager.

Planlaagning af kontinuitet og nodberedskab (7.8)

KBA har beskrevne arbejdsgange i tilfaelde af ngdsituationer, sasom nedbrud af appa-
ratur og IT-systemer som LABKAII (se bl.a. “30-07 Ngdprocedure for Aptio, moduler,
instrumenter”, “30-15 Ngdprocedure ved stgrre nedbrud (Dagvagt hverdag)”, "28-31
LABKAII Actioncards ved nedbrud” samt “28-45 LABKA-Ngdprocedurer). Disse afprgves
regelmaessigt idet der afvikles LABKAII lukkevinduer to gange arligt hvor LABKAII ngd-
procedure traeder i kraft. Apparaturnedbrud vurderes ikke at kunne simuleres, men op-
stdr med jsevne mellemrum. Der er planlagt traening og gentraening i ngdprocedure
lsbende igennem aret. KBA har ngdblanketter til at vedligeholde ngddrift til mindst 1
maned, ligesom der er EKG-papir pa lager til EKG-print ved laengere nedbrud hvor ad-
gang til elektronisk lagrede EKG’er er kompromitteret.
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LEDELSESSYSTEMKRAV (8)

Generelle krav (8.1)

Kvalitetspolitik

KBA har et kvalitetsstyringssystem, der s