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PRASENTATION AF KLINISK BIOKEMISK AFDELING

Klinisk Biokemisk Afdeling er en paraklinisk service- og uddannelsesafdeling, hvis
hovedopgave er at tilvejebringe relevante Klinisk biokemiske og haematologiske
informationer til brug for optimering af patientdiagnostik og behandling, samt at
fremme sundhedsvi denskabelig forskning.

Afdelingens kvalitetspolitik realiseres gennem et seet af kvalitetsmal, med dertil
hgrende metoder til monitorering og korrektion, og opfylder med sine metoder
relevante mal formuleret af Hovedstadens Sygehusfaellesskab. Afdelingen satser pa
kvalitetsstyring og anvendelse af moderne teknologi, med en sundhedsvidenskabelig
forskning fokuseret mod osteoporose og andre calcium-metaboliske sygdomme,
reproduktionsmedicin, colorektal cancer og det metaboliske syndrom, se nedenfor .

Afdelingen er én af Danmarks stgrste, med en produktion af godt 4,3 mio. biokemiske
analysesvar arligt. Dagligt har afdelingens personale omkring 300 patientkontakter ved
faste pragvetagningsrunder og pa Bgrneafdelingen udfares blodprgvetagning hver 3die
time, dggnet rundt. Afdelingens ambulatorium foretager 300-400 blodprgvetagninger
dagligt. Analyseproduktionen er effektiviseret ved direkte kobling af apparatur til
afdelingens computersystem, som kommunikerer med hospitalets patient
administrationssystem, saledes at rekvirering, udferelse og svarafgivelse af
laboratorieanalyser foregar elektronisk. Udviklingen af afdelingens funktioner foregar i
et teet samarbejde med de kliniske afdelinger og andre institutioner. Der fokuseres pa
en bevidst forbedring af patientservice og kommunikation, samt pa optimering af
analysemetoder, kvalitets-styringsmetoder 0og problemorienterede
undersggelsesprocedurer.

Afdelingens laegestab radgiver de kliniske afdelinger i analysevalg og tolkning ved
screening, diagnostik og monitorering af mangeartede sygdomme. | de seneste ar er
der modtaget et stigende antal henvendelser fra de kliniske afdelinger om bistand ved
tilrettelaeggelse af, og praktisk gennemfgrelse af kliniske forskningsprojekter.

Afdelingen fokuserer bredt pa videreuddannelse af all e personalegrupper. Postgraduat
uddannes afdelingens bioanalytikere systematisk i afdelingens apparatur- og
analyserepertoire og kvalitetsstyringssystem. | uddannelsen veegtes vedligeholdelse,
fejlfinding og reparation af analyseudstyr, samt ajourfgring af den kliniske anvendelse
af klinisk biokemiske undersggelser. Der fokuseres pa lederuddannelse,
forskningstraening og formaliseret efteruddannelse af alle faggrupper i afdelingen.

Reproduktionsmedicin

Afdelingen deltager med celle- og molekylaerbiologiske teknikker, samt kvantitative
immunologiske metoder og en raekke udvalgte forhold, inden for forskning af den
humane reproduktionsmedicin. Disse undersggelser omfatter bl.a. studier af (a)
faktorer i endometriet af betydning for det befrugtede aegs implantation og udvikling af
en normal graviditet, (b) opstden og udvikling af svangerskabsforgiftning samt (c)
moderkagefunktionens betydning for barnets veekst og trivsel. De videnskabelige
undersggelser foretages i samarbejde med Gyneekologisk-obstetrisk afdeling, H:S
Hvidovre Hospital og fertilitetsklinikkerne pa Rigshospitalet, Amtssygehuset i Herlev,
Odense Universitetshospital, Roskilde Amtssygehus og Braedstrup Sygehus,
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Patologisk Afdeling, Amtssygehuset | Herlev samt Klinisk Biokemisk Afdeling,
Rigshospitalet.

Colorektal cancer

Genetisk forskning inden for heriditeer colon cancer er igangsat. Dette sker i
samarbejde  med HPNCC-registret, Hvidovre Hospital, og tilknyttede
samarbejdspartnere. For naerveerende kendes kun ca. 15% af de genetiske defekter
bag denne gruppe col on cancer. Afdelingen fokuser er pa kandidat-gener iseer relateret
til celluleere styringsprocesser og signal-tranduktions pathways. Desuden eksploreres
hypotesen om lavere incidens af colon cancer hos skizofrene, hvorfor et samarbejde
vedr. dette er etableret med Sct. Hans Hospital, som har opbygget en genbase med
materiale fra skizofrene patienter.

Metaboliske syndrom (atherosclerose, dyslipideemier og diabetes)

Afdelingen foretager genteknologiske undersggelser af lipoproteiner, enzymer og
receptorer, der har relevans for patofysiologien bag ovennesevnte tilstande. Der
undersgges for funktionelle mutationer, dvs. mutationer der har indflydelse pa
proteinstruktur og -funktion for apolipoproteinerne Al, B og E, lipaser, LCAT,MTHFR,
GCKR, PPAR, ghrelin mv. Desuden arbejdes der med celluleere mekanismer i
ekspressionen af gener relateret til glukose- og fedtmetabolismen i samarbejde med
Endokrinologisk klinik, herunder udvikling af bioarrays, de sakaldte chips, til
ekspressionsanalyser inkl. Signaltranduktions-pathways. Endelig arbejdes der med
epidemiologisk klasse-analyse og statistisk analyse af patofysiologiske modeller
strukturelle ligninger. Forskningen og udviklingen inden for disse omrader sker i
samarbejde med relevante afdelinger pa Hvidovre Hospital samt eksterne partnere fra
Bioteknologisk Institut, Odense Universitetssygehus, BioVision, Forskningscenter for
Sygdomsforebyggelse, Institut for Sundhedsfremme, Steno Diabetes Center, Tilburg
universitet (Holland) og universitet i Bern, Schweiz.

KLINISK BIOKEMISK AFDELING OG KVALITET.

Kvalitetssikring og kvalitetsstyring.

Kvalitetssikring af savel patientbehandlingen som de tilhgrende undersggelser i
forbindelse med sygdomsudredning og behandling er en integreret del af Hvidovre
Hospital. Indenfor laboratorieomradet, og specielt inden for den kliniske biokemi, har
der gennem ar veeret systematisk overvagning af analyse-resultater.

| afdelingens overvagning indgar intern og ekstern kvalitetssikring af analyse-metoder,
-resultater og -apparatur. Analyseveerdierne er oftest — hvor det er muligt — holdt op
mod nationale eller internationale standarder for sdledes at muliggare sammenligning
mellem forskellige laboratorier og dermed korrektioner og forbedringer.

| den kliniske biokemi er der med den teknologiske udvikling pd& mange omrader
indfart standardiserede metoder. Teknologien tillader malinger af mange forskellige
parametre, ofte malt med hgj falsomhed og for nogle testresultater langt bedre end det
kliniske behov. Den usikkerhed der kan veere pa en laboratorieprgve vil derfor ofte
skyldes en lang reekke faktorer, hvoraf selve den apparaturmaessige ngjagtighed for
nogle af analyserne kun udggr en mindre del af selve resultatet. Efterhanden er
analyseresultatets ngjagtighed i hgj grad bestemt af andre faktorer, det veere sig
analysematerialets beskaffenhed, ramaterialer, personale, organisatoriske forhold etc.
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Mange af disse parametre vil selvfglgelig afspejle sig i analyseresultatet og for en
rationel drift er der derfor en hel del fornuft i kvalitetssikring af alle afdelingens ydelser
- altsa kvalitetsstyring - og hertil er ISO 9000 en velegnet standard.

Klinisk Biokemisk Afdeling og ISO 9001 standarden.

ISO 9000 er en standard der specificerer krav til hvad et kvalitetsstyringssystem skal
indeholde. Standarden er udarbejdet af en international organisation "International
Organisation for Standardisation" og er senere godkendt af den europeeiske
standardiserings organisation (Comité Européen de Normalisation) CEN. Netop det at
ISO standarden tager hgjde for alle elementer i en virksomhed, fra ordreindgaelse til
efterfalgende service pa produktet, ger den seerdeles velegnet til en gennemgang af
den eksisterende kvalitetssikring.

For afdelingen er et kvalitetsstyresystem fgrst og fremmest vigtigt for at sikre
sammenhaeng i afdelingens ydelser, og ikke mindst at kunne dokumentere kvaliteten.
Standarden fastseetter krav til kvalitetsstyring og samtidig seettes krav il
dokumentation af kvalitetsstyringssystemet, sa en virksomhed til enhver tid er i stand
tii bade at vise sin formaen, men ogsa at kunne dokumentere overholdelse af de
fastsatte kvalitetskrav.

ISO 9000:2000 standarden er en meget generel standard, der henvender sig til alle
typer af virksomheder/organisationer. Det er grundlseggende for et kvalitets-
styresystems anvendelighed og effektivitet, at det er tilpasset den enkelte virksomhed.
Pa Klinisk Biokemisk Afdeling er kvalitetsstyresystemet udformet med seerlig veegt pa
de kvalitetsstyringskrav, der er af seerlig betydning for afdelingen, herunder sikring af
afgivelse af korrekte analysesvar samt hurtig og sikker afgivelse af analysesvar i
tilfeelde af livsngdvendige eller akutte under sggelser.

Klinisk Biokemisk Afdeling er en servicevirksomhed for hospitalets andre afdelinger og
ogsa for andre hospitaler, men som servicevirksomhed er der alligevel tale om faste
"harde" ydelser, i form af blodpravetagning og svarafgivelse pa analyseresultater.
Produktionen er séledes ikke vaesentlig forskellig fra mange produktionsvirksomheder
og alle ISO 9001 standar dens punkter er fundet relevant for afdelingen.

Fortolkning af 1ISO 9001 p a Klinisk Biokemisk Afdeling.

| Klinisk Biokemisk afdelings kvalitetsstyresystem er der forsggt overseettelse af
ISO en til "sygehussprog”, men ISO standardens "ord" er bibeholdt, ud fra den
holdning at ordenes betydning lige vendes engang - sa ordet patient en enkelt gang
sammenholdes med ordet kunde eller kaber - med den forskel og de forskellige
holdninger der knyttes til ordene. Afdelingen har fokus pa det at arbejde med kvalitet
og kvalitetsstyring og opfattelsen er at dette er en betingelse for et effektivt
kvalitetsstyresystem - og vel at meerke, et kvalitetsstyresystem der passer til
afdelingen! Personalets eget kendskab og erfaringer med de enkelte processer er
med til at praege kvalitetsstyresystemet.

Afdelingen fglger en fast arbejdsproces omkring arbejdet med kvalitet og
kvalitetsstyring indenfor alle personalegrupper, og baseret pa denne erfaring, med de
enkelte processer, preeges kvalitetsstyresystemet. | udformningen af kvalitetstyre-
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systemet er der ogsa lagt veegt pa det hgje uddannelsesniveau der karakteriserer
afdelingens personale og dermed ogsa den kompetence der er tillagt den enkelte
medarbejder. Den enkelte medarbejder er ansvarlig overfor egne opgaver og
kompetent til at treeffe beslutninger ud fra en faglig vurdering. Herudover sikres, at
afdelingens uddannelsesbehov kontinuerligt deekkes ved efter- og videreuddannelse,
saledes at afdelingens uddannelses- og kompetenceniveau er pa forkant med den
teknologiske udvikling.
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1. BESKRIVEL SE AF ISO 9001 KVAL ITETSSTYRESYSTEMET
PA KLINISK BIOKEMISK AFDELING

KVALITETSSTYRESYSTEMETS OPBYGNING.

Kvalitetsstyresystemet er en struktur der skal sikre, at den overordnede malsaetning
udmeantes i handlingsplaner, at planerne farer til opsaetning af kvalitetsmal, at malene
gennemfares, og at der er opfalgning og evaluering pa disse mal.
Kvalitetsstyresystemet er opbygget i 2 funktionelle niveauer, med niveau 1 som det
overordnet organisatoriske niveau, der specificerer kvalitetsstyresystemets struktur,
angiver malsaetninger, organisation og ansvarsfordeling. Niveau 2 indeholder selve
produktionen fra modtagelse af en rekvisition til blodprgvetagning, prave
forberedelse, analyseproduktion og svarafgivelse. Hertil kommer alle de funktioner
der gar pa tveers i afdelingen og dermed pavirker flere enheder (fig. 1).
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systemets
opbygning

Niveau 1: Organisation

Kvalitetsméalseetning og ansvar

Niveau 2: Identificering af . o Maling o
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Figur 1.

| Niveau 1, der omfatter ISO 9001 standardens punkt 4 om kvalitetsstyresystemet og
punkt 5 om ledelsens ansvar, fastleegges indhold for kvalitetsstyresystemet og
ledelsens ansvar. Herunder er det afdelingsledelsens opgave at opstille malseetning,
politikker og malbare mal, samt at sgrge for at malsaetning og politikker er kendt og
efterleves af alt personale i afdelingen. Seerlig vigtigt er ogsa ledelsens ansvar for
opfalgning og vurdering af kvalitetsstyresystemet, systemets effektivitet, styringens
omfang og til pasningen til afdelingen.

Selve produktionen, angives som et flow i niveau 2 og omhandler ISO 9001
standardens afsnit 6, 7 og 8. Flow'et begynder med rekvirering af preove, selve
prgvetagningen, prgveforberedelse og produktion af analysesvar. Som hjeelpe-
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funktioner for produktionen har afdelingen flere tveergaende funktioner, herunder
afdelingens dokument- og datastyring og proceduren for uddannelse og
kompetenceudvikling. Andre tveergaende funktioner er beskrevet i procedurerne for
kommunikation med kunden produktudvikling, indkeb og statistiske metoder.
Opfelgning pa kvalitetsstyresystemet er beskrevet i procedurerne korrigerende og
forebyggende handlinger, samt styring af interne kvalitetsaudit. Cirklen i fig. 2 viser
reekkefalgen og samspillet mellem ledelse, forudsaetninger (ressourcer),
produktionsprocesser og de elementer der indgar i opfalgning og forbedringer og
dermed forsat kvalitetsudvikling.

a
v
a
T
C

Figur 2.

DOKUMENTATION AF 1SO 9001 PA KL INISK BIOKEMISK AFDELING.

Generelle forhold vedrgrende kvalitetshandbogen

Denne kvalitetshandbog beskriver kvalitetsstyringssystemet pa Klinisk Biokemisk
Afdeling, og er rammen for styringen af de dokumenter, der indgar i
kvalitetsstyringssystemet. Kvalitetshandbogen er en sammenhaengende dokumen-
tation af kvalitetsstyringssystemet og indeholder systemdokumentation i form af
kvalitetsmalsaetning, kvalitetspolitik, kvalitetsmal, organisationsbeskrivelser, funktions-

Klinisk Biokemisk Afdeling 6 Udfart af:: HI, HL
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beskrivelser, procedurer for de enkelte aktiviteter i kvalitetsstyringen m.v. Denne
dokumentation er uafheengig af det enkelte produkt/analysesvar - og andre
serviceydelser - og skal derfor ses som den generelle ramme for kvalitetsstyringen pa
afdelingen.

Handbogen beskriver hvorledes afdelingen planleegger og koordinerer alle aktiviteter,
der pavirker kvaliteten af ydelserne. Dermed har handbogen en vigtig funktion internt
i afdelingen og eksternt i forhold til samarbejdspartnere, som redskab til information
og kommunikation om indholdet i kvalitetsstyringen. Endelig er et vigtigt element i
handbogen, at den er medvirkende til at skabe kontinuitet og en hensigtsmaessig
ensartethed i dokumenterne.

Generelle principper for handbogen er:

e Handbogen fastlzegger geeldende retningslinjer for kvalitetsstyringen.

e Handbogen ma kun i ndeholde gyldige og opdaterede dokumenter .

e Dokumenter skal opdateres og endres, nar indholdet i de geeldende dokumenter
aendrer relevans.

e Handbogen skal - hvor relevant - indgd som et vaesentligt element i uddannelses-
aktiviteter .

e Opleering af nyansatte skal tage udgangspunkt i kvalitetshandbogen.

Principper for opbygningen af dokumentstyringen

Kvalitetsstyringssystemet omfatter en reekke dokumenter, der beskriver indholdet i
kvalitetsstyringssystemet eller indeholder data om resultatet af kvalitetsaktiviteter.
Dokumenterne relaterer sig til 3 niveauer i organisationen, som det fremgar af figur 3.

STRATEGISK MIWEAL
MAL OG

KAWALITETS
POLITIK

HANDBOGEN

TAKTISK NWEAL
PROCEDURER

OPERATIVT NIVE
Figur 3 INSTRUKTIOMNER
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Det strategiske niveau omfatter dokumenter, som beskriver den overordnede
kvalitetsmalsaetning, -politik, - mal, organisation og ansvar sforhold m.v. jf. ISO 9001:2000
4.2. Disse dokumenter er retningsgivende for alle aktiviteter pa afdelingen, der vedrarer
kvalitetsstyring og fastseetter en reekke konkrete kvalitetsmal og -politikker. Dokumenter,
der hgrer til dette niveau, fastlaegger krav til kvalitetsniveauet i Klinisk Biokemisk Afdeling.

Det er karakteristisk for disse dokumenter, at de angiver generelle principper og beskriver
hvad der skal gegres og dermed er udgangspunkt for procedurer og instruktioner.
Dokumenter pa dette niveau har typisk en forholdsvis lang levetid. Der geelder ingen
seaerlige formkrav til disse dokumenter, men det skal tydeligt fremgd, at der er tale om
dokumenter, som fastleegger det strategiske indhold i kvalitetsstyringssystemet og
beskriver de organisatoriske rammer for implementeringen heraf.

Det taktiske niveau omfatter tvaergaende procedurer, der skal sikre, at de overordnede
retningslinjer og mal, der er fastlagt pa det strategiske niveau omseettes til virkelighed i
afdelingen. Formalet med procedurerne er, at beskrive og fastlaegge de generelle
retningslinjer og fremgangsmader, der skal anvendes for at udfgre aktiviteterne i
kvalitetsstyringssystemet. Dvs. procedurerne beskriver hvordan de strategiske
beslutninger, der er formuleret i kvalitetsmalsaetningen, kvalitetspolitikker etc. implemen-
teres. Der geelder falgende seerlige krav til procedurerne:

e Procedurerne skal veere generelle og beskrive fremgangsmader til gennemfarelse
af kvalitetsstyringsaktiviteterne og sikre en professionel lgsning af opgaverne.

e Procedurerne skal veere entydige for de, der har ansvaret for at gennemfgre de
aktiviteter, der er beskrevet i procedurerne.

e Procedurerne beskriver typisk tvaergaende aktiviteter eller opgaver og fastleegger,
hvordan opgaverne lgses.

e Alle procedurer skal veere opbygget efter samme laest og indeholde en beskrivelse
af formal, omfang, ansvar, fremgangsmade samt evt. terminologi, definitioner og
referencer.

e Det skal fremga tydeligt af procedurerne, hvem der er ansvarlige for opdatering og
for uddannelse i procedurernes indhold. Alle ansatte pa Klinisk Biokemisk Afdeling
er ansvarlige for at procedurerne efterleves.

e Det er alle medarbejderes ansvar at indberette fejl og mangler ved procedurerne til
de ansvarlige for procedurerne.

Procedurer skal revideres i takt med, at kvalitetsstyringssystemet udvikler sig og der
opstar ny viden om hensigtsmeessige fremgangsmader m.v. Derfor har de enkelte
procedurer en relativ kortere levetid.

Det operative niveau omfatter instruktioner for, hvordan opgaverne skal udfgres.
Instruktioner er detaljerede arbejdsforskrifter, analysevejledninger, specifikationer eller
andet materiale der specifikt angiver, hvorledes de enkelte opgaver skal Igses.
Instruktioner er saledes en specifik anvisning af, hvorledes procedurerne skal
implementeres, nar det drejer sig om specifikke analyser eller andre opgaver. Klinisk
Biokemisk Afdeling er karakteriseret ved at have et hgjt udbygget instruktionsniveau, med
detaljerede vejledninger til prgvetagning og til udfarelse af alle afdelingens mange
analyser.

Klinisk Biokemisk Afdeling 8 Udfart af:: HI, HL
Hvidovre Hospital Sidst revideret: 23. oktober 2002
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Foruden de generelle instruktioner er afdelingens analysevejledninger seerlige
instruktioner der skal udarbejdes efter de seerlige retningslinjer, der er specificeret i
"Skabelon til analyse- og apparaturinstruktion”.

Det vil typisk veere saledes, at instruktionerne ofte skal opdateres eller revideres, fordi man
pafgrer nye oplysninger etc. | modsaetning til dokumenter pa det strategiske og det
taktiske niveau, indgar instruktionerne ikke i kvalitetshandbogen.

Udstedelse, godkendelse og eendring af dokumenter

Udstedelse og godkendelse af dokumenter i denne kvalitetshandbog foretages af de
ledende medarbejdere, der har ansvaret for, at de respektive opgaver lgses. Safremt
dokumenter aendres skal @endringerne godkendes af de samme funktioner, som
oprindeligt udarbejdede de respektive dokumenter.

Reference:
Instruktion "Layout til dokumenter"

Klinisk Biokemisk Afdeling o) Udfart af:: HI, HL
Hvidovre Hospital Sidst revideret: 10. oktober 2005
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Kvalitetsprofil

2. LEDELSENS ANSVAR

2.1 AFDELINGENS KVALITETSPROFIL

Kvalitetsmalsaetning-, politik og aktivitetsplaner

Klinisk Biokemisk Afdelings idégrundlag og rammer for afdelingens virksomhed.
Klinisk Biokemisk Afdeling pa Hvidovre Hospital har til opgave at tilvejebringe og
nyttiggere relevante Kklinisk biokemiske og haematologiske data til gavn for patient
undersggelse, sygdomsforebyggelse og behandling. | udfarelsen af denne opgave vil
Klinisk Biokemisk Afdeling medvirke til, i samarbejde med Hvidovre Hospitals andre
afdelinger, at sikre et sammenhaengende patientforlgb.

Rammer:

Afdelingens opgaver og gennemfgrelse af de fastsatte mal og delmal skal foretages
indenfor de givhe gkonomiske rammer. Der arbejdes med en stadig forbedring af
afdelingens organisatoriske og gkonomiske styring for overholdelse af budgetter pa
baggrund af en rationel drift.

Klinisk Biokemisk Afdeling skal veere vidende om, og sikre efterlevelse af, love og
forordninger der er geeldende indenfor alle afdelingens aktiviteter.

Klinisk Biokemisk Afdeling har formuleret et kvalitetsstyringsprincip efter DS/EN ISO 9001
standarden. Denne standard er anvendt til systematisk opbygning af et
kvalitetsstyresystem, der inkluderer produktion, service og udviklingsaktiviteter.
Afdelingens kvalitetsstyresystem er certificeret af Dansk Standard efter DS/EN ISO 9001
standarden. Undtaget fra certificeringen er afdelingens videnskabelige forskning og
uddannelsesvirksomheden i forbindelse med uddannelse af specialleeger og bioanalytikere
i klinisk biokemi.

Afdelingens kvalitetsmalseaetning realiseres gennem en engageret og ansvarlig ledelse pa
alle niveauer, medinddragende medar bejderne aktivt i lgsningen af de for skellige opgaver.

Klinisk Biokemisk Afdelings malseaetning

| udfarelse af opgaven er det afdelingens malsaetning at veere pa forkant med udviklingen
og til en hver tid veere i besiddelse af klinisk biokemisk kompetence, saledes at hospitalets
patienter og afdelinger kan sikres den bedste analyse- og servicekvalitet.
Kvalitetsmalsaetning og mal skal veere kendt af alle medar bejdere.

Kvalitetsmalsaetningen indebaerer tre delmal:

1. Produkt-(analyse)kvalitet:
Klinisk Biokemisk Afdelings produkter skal veere af hgj analytisk kvalitet i alle ydelser,
leveret hurtigst muligt af kvalificerede medarbejdere.
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Kvalitetsprofil

Der arbejdes med optimering og teknologivurdering af relevante analysemetoder og med
problemorienterede undersggelses procedurer.

2. Servicemal

Klinisk Biokemisk Afdelings service skal veere af hgj kvalitet og understgtte brugernes
behov. Afdelingen fokuserer pd kommunikation og patientservice. Afdelingen skal virke
som vidensformidler om klinisk biokemiske undersggelser og resultater pa tveers af faglige
specialer og udggre en integreret stgttefunktion i hele patientforlgbet.

3. Udvikling

Klinisk Biokemisk Afdeling arbejder med udvikling af nye analysemetoder til forbedret
prognostik, diagnostik, screening og monitorering samt udvikling af metoder der gger
servicekvaliteten. Afdelingen skal videreudvikle det tveerfaglige samarbejde med
hospitalets kliniske og parakliniske afdelinger, for at sikre patienterne det bedst mulige
forlgb og oplevelse. Derudover skal afdelingens faglige kompetence udvikles i teet
tilknytning til undervisning, forskning og udvikling.

Afdelingens kvalitetsstyresystem skal videreudvikles i takt med behovet.

Klinisk Biokemisk Afdeling har derudover som mal, at klinisk biokemiske undersggelser og

alle aktiviteter der er forbundet hermed, udfgres under stgrst mulig hensyn til miljg og
arbejdssikkerhed.

Hvidovre den 27.01.2012

Merete Steensgaard-Hansen Jargen Hjelm Poulsen
Ledende bioanalytiker Ledende overleege
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Kvalitetspolitik

Kvaliteten af afdelingens produkter sikres gennem modtagekontrol, proceskontrol og
kvalitetssikring. Hertil anvender afdelingen et kvalitetsstyresystem efter ISO 9001, hvilket
indebaerer opseettelse af sektionsvis opsatte malbare mal for afdelingens produkter,
uddannelse af personale samt dokumentation for overholdelse af kvalitetskrav. Til forsat
kvalitetsudvikling anvendes trendanalyser og korrigerende handlinger samt
evidensbaserede metoder. Afdelingen laegger veegt pa abenhed og dialog i form af
henvendel ser vedrgrende afdelingens ydelser og service fra vores brugere.

Servicemalene opfyldes gennem kommunikation og dialog med patienter og de kliniske
afdelinger. Samarbejdet sikres gennem en radgivnings- og kontaktbioanalytiker funktion.
Desuden tilbydes servicering, kvalitetskontrol og uddannelse af kliniske afdelingers
personale i brug af decentralt udstyr.

Mal for udviklingsaktiviteter sikres ved evidensbaseret medicin og vidensformidling.
Afdelingen udfgrer biokemisk og sundhedsvi denskabelig forskning og deltager i afprgvning
af udstyr og udvikling af metodikker. Afdelingen udgver den for faget relevante pree - og
postgraduate undervisning.

Kvalitetspolitikken omfatter tillige en forpligtelse til at overholde krav og til lgbende at
forbedre kvalitetsstyresystemets effektivitet. Dette sikres ved arlige handlingsplaner og
opseetning af malbare mal for afdelingens sektioner, samt tilhgrende metoder til
monitorering og korrektion.

Planleegning af kvalitet, kvalitetsmal og aktiviteter

Kvalitetsniveauet for afdelingens ydelser skal til stadighed veere i overensstemmelse med
afdelingens formulerede specifikationer, eller der skal veere igangsat kvalitetsforbedrende
initiativer for opnaelse af disse, som det fremgar af afdelingens arlige "Mal og aktiviteter”.
Kvalitetsmalene fastsaettes og revideres arligt af afdelingsledelsen efter dialog med
rekvirenter af afdelingens servicetiloud. Malene formuleres med udgangspunkt i SMART,
dvs de skal veere specifikke, malbare, accepterede, realistiske og tidsafgreensede. Nar et
kvalitetsmal ikke er opfyldt igangseettes korrigerende handlinger. Kvalitetsmalene er et fast
punkt pa afdelingens kvalitetssikringsmgder, hvor malopfyldelsen dokumenteres.

De lgbende kvalitetsmal omfatter malbare kvalitetsmal som eventuelt i justeret form
overfgres fra ar til ar.

De planlagte kvalitetsmal omfatter nye kvalitetsmal som skal opfyldes i arets lgb.

"Mal og aktiviteter” beskriver kort aktiviteter der er igangsat eller skal igangseettes med
henblik pa fortsat udvikling af afdelingen og dens funktioner.

Pa baggrund af den formulerede kvalitetspolitik og de fastlagte kvalitetsmal udarbejder de
enkelte afdelingsbi oanalytikere arligt detaljerede mal og aktivitetsplaner for deres omrade.
Resultatet af afdelingens drift, overholdelsen af de fastsatte mal og aktiviteter
sammenfattes af afdeli ngsledelsen i afdelingens arsberetning.

Overholdelse af lgbende og planlagte kvalitetsmal gennemgas af afdelingsledelsen for

afdelingens personale i forbindelse med fremleeggelse af arsberetning, ligesom nye

Klinisk Biokemisk Afdeling 12 Udfart af:: IM, PS
Hvidovre Hospital Sidst revideret: 23. oktober 2002



Kvalitetsh&ndbog 1SO 9001 Ledelsesproces ser
Kvalitetsmal og -politik

kvalitetsmal og aktiviteter for det kommende ar foreleegges til dialog med afdelingens
personale.

2.2 LEDELSENS EVALUERING AF KVALITETSSTYRESYSTEMET

Afdelingens kvalitetsstyresystem dokumenteres og vurderes med henblik pa en validering
af kvalitetsstyringssystemets fortsatte egnethed og effektivitet. Ledelsens evaluering
udfgres pa tre niveauer:

1) ledelsens evaluering der omfatter en gennemgang af

e om politikker og mal er kendte og gennemfg rt i afdelingen.

e om organisationen fungerer efter hensigten og er effektiv.

e relevante informationskilder som auditrapporter, afvigelses/idé-rapporter, service og
brugerbehov indberetninger m.m. for at opdage og igangseette sendringer og
forbedringer.

e om udefra kommende krav og pavirkninger giver anledning til @endring eller
opdatering af kvali tetsstyresystemet.

e om kvalitetsaktivitetsplanen fglges.

e om kvalitetsaktivitetsplanen skal opdateres.

2) intern audit som beskrevet i procedure for intern kvalitetsaudit og
3) den eksterne audit ved en uafhaengig autoritet.
Evalueringen foretages 1 gange arligt af afdelingsledelsen.

Evaluering af ledelsesmaessige processer tager udgangspunkt i de fire led i den fra
kvalitetsstyringen kendte Deming Cycle eller PDCA cyklus (Plan, Do, Check, Act) her
forkortet PUUF:

e Planleeg => Hvad vil du ggre
e Udfagr => Ggr det

e Undersgg => Se efter, hvad der kom ud af det, du
gjorde

e Fglg op => Find frem til det positive og det negative i
resultaterne -

og planlaeg forbedringer med henblik pa at na de overor dnede mal.
Deming Cycle benyttes nu igen med for bedringsforslagene.
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2.3 ORGANISATION

Afdelingens funktioner og aktiviteter varetages ved en uddelegering af kompetence og
ansvar som vist i organisationsdiagrammet. Afdelingsledelsen har det overordnede ansvar
for hele kvalitetsstyresystemet, afdelingsbioanalytikere har ansvar for at procedurer og
instruktioner efterleves. Alle medarbejdere er ansvarlige for at kende og anvende de
procedurer og instruktioner der er geeldende for deres respektive ansvars-, kompetence-
og arbejdsomrader.

Afd. led.

Ambulatorium  Prevemodtagelse Almenanalyser iSpecialanalg,.fser KEA-AH
Pravetagning !
Harescreening

Afdelingsbioanalytiker| ]
KBA-AH: Udefunktion pd Amager Hospital, som er selvsteendigt akkrediterst af DANAK.

Afdelingens udefunktion (AmH), forskning og uddannelsesvirksomhed er ikke omfattet af
ISO 9001 certifi ceringen.
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Beskrivelser af funktioner og stabe.

Afdelingsledelsen

Med udgangspunkt i Hvidovre Hospitals overordnede strategier, politikker og mal,
varetager afdelingsledelsen de strategiske og taktiske ledelsesopgaver. De omfatter
malfastseettel se, strategi udformning, og udvikling af kvalitets- og aktivitetsplaner.
Desuden varetages den faglige ledelse af specialets virksomhed, herunder planlaegning
og styring af ressourcer og kapacitet inden for afdelingen, samt forskning,
kvalitetsudvikling, personaleledel se og kompetenceudvi kling. Heri indgar en evaluering af
afdelingens kvalitetsstyringssystem for at bedgmme om det er effektivt, og om det
efterleves i praksis, samt om det har et passende omfang.

Afdelingsledelsen er endvidere ansvarlig for gkonomi- og aktivitetsstyring af afdelingens
budgetter og aktiviteter.

Afdelingsledelsen udggres af ledende overlaege og ledende bioanalytiker som refererer til
hospitalsledelsen. Den ledende overlaege er specialleege i klinisk biokemi og gverste
ansvarlige.

Afdelingsledelsens opgaver lgses i overensstemmelse med geeldende love, vedteegter,
budgetter og udmeldte styringsprincipper og med overholdelse af med MED-aftalen.

Overleeger

Overleeger varetager faglig ledelse af afdelingens reservelaeger og har ansvar for
reservelaegernes undervisning og introduktion til afdelingen og for udarbejdelse af
uddannelsesplaner samt opfalgning herpa. En af afdelingens overlaeger varetager
ledelsesansvar for leegeuddannel sen.

Overleegerne har det lsegefaglige ansvar indenfor afdelingens opgavelgsning. Har det
overordnede ansvar for afdelingens kvalitet og kvalitetssikring og ansvar indenfor f.eks.
den faglige videreformidling af information til de faglige omrader. Har certificerings- og
akkrediteringsopgaver .

Varetager selvsteendig forskning og udvikling indenfor afdelingens indsatsomrader.
Overleegerne referer til den ledende overlaege.

Afdelingsbioanalytikere

Har ansvaret for afdelingens daglige drift ved overordnet arbejdsplanlaegning og
driftsstyring i produktionsenheden.

Afdelingsbioanalytikere har hver iseer det overordnede lederansvar for personalet i egen
sektion og det overordnede ansvar for f.eks. styring af varebestilling,
pragvetagningssystem, budgetover holdelse, regnskab og gkonomiindberetning. Pa
baggrund af afdelingens mal, politikker og strategier har afdelingsbioanalytikeren ansvar
for kvalitetsstyring og aktivitetsplaner for sektionen.

Afdelingsbioanal ytikere forestar personaleledelse af bioanalytikere, laboranter og soci al-
og sundhedsassi stenter, herunder medarbejderudviklingssamtaler (MUS),

uddannel sesplaner, kompetencepr ofiler, opfalgning pa MUS og gener el
kompetenceudvikling af egne medar bejdere.

Afdelingsbioanalytikerne har hovedansvar et for personaleadministration.
Afdelingsbioanalytikerne refererer til den ledende bioanalytiker. Afdelingsbioanalytikerne
er stedfortraeder for hinanden.
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Ledende sekreteer

Ledende sekr etaer forestar personale og driftsansvaret i afdelingens sekretari atet.
Den ledende sekreteer er ansvarlig for at sikre kommunikation.

Varetager afholdelse af medarbejder-udviklingssamtaler (MUS) for sekreteerer

og er ansvarlig for udarbejdelse af uddannel sesplaner, kompetenceudvi kling og opfalgning
pa MUS.

Har ansvar for opgaver i forhold til personalemapperne og personaleadministrative
opgaver for afdelingens personale.

Den ledende sekreteer har ansvaret for undervisning af nyansatte sekr eteerer i KBA.
Medvirker ved undervisning af nyansatte i afdeli ngens kvalitetsstyresystem og mal.
Har certificerings- og akkrediteringsopgaver og er ansvarlig for afdelingens
dokumentstyring.

Formidler information om afdelingen og dens serviceprofil, samt koordinerer
servicefunktionen i forbindelse med henvendel ser fra de kliniske afdelinger.

Den ledende sekreteer refererer til den ledende overl sege.

Kvalitetskoordinator

Kvalitetskoordinatoren er ledelsens repraesentant i forhold til afdelingens 1ISO 9001
kvalitetsstyringssystem og har ansvar for at sammenhaengen i kvalitetsstyresystemet
fastholdes og for at systemet kontinuerli gt udvikles. Kvalitetskoordinatoren opretholder
afdelingens kvalitetshandbog og koor dinerer kvalitetsstyringsarbejdet.

Har ansvaret for tilrettelaeggelse af interne audits, implementering af nye / eendrede
procedurer.

Medvirker ved undervisning og introduktion af nyansatte i kvalitetsstyresystemet og
afdelingens mal.

Kvalitetsstyresystemet er certificeret af Dansk Standar d og kvalitetskoordinatoren
varetager kontakten til den certificerende myndighed.

Kvalitetskoordinatoren har tillige akkrediteringsopgaver og har ansvaret i forhold Joint
Commision og Den Danske Kvali tetsmodel i afdelingens kvalitetsstyresystem.

Bistar afdelingens gvrige funktioner med sikring af kvalitetsstyresystemets over holdelse og
effektivitet.

Kvalitetskoordinatoren refererer til afdelingsledelsen.

Sikkerhedsleder

Funktionen har til formal at sikre overensstemmelse med hospitalets politik for sikkerhed
og miljg, samt sikre at myndighedskrav og geeldende standar der er overholdt eller
imgdekommet.

Sikkerhedsstyringen ledes af en sikkerhedsleder der er ledelsens repraesentant i
afdelingens sikkerhedsgruppe.

Sikkerhedsfunktionen fagrer bl.a. tilsyn med laboratoriets farstehjeelpsberedskab vedr.
kemikalieuheld, sikrer frie flugtveje fra laboratoriet, sikrer udarbejdelse og godkendel se af
arbejdspladsbrugsanvisninger og udfgrer relevant undervisning omkring sikkerhed for
personalet, samt sikre at der foreligger APV er.

Funktionsomradet omfatter vurdering af de arbejdsmiljgmeessige aspekter ved
indkgb/indfgring af ny teknologi / apparatur, samt registrering af kemikalieindkagb og
opsamling af kemikalieaffald med henblik pa udarbejdelse af en arlig miljgrapport
Arbejdsopgaverne Igses i samarbejde med afdelingens biokemikere,
afdelingsbioanalytikere og sikkerhedsgruppe.
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Stabsbioanalytikere

Indgar i hjaelpefunktioner til afdelingsledelsen og afdelingsbioanalytikerne, saledes at
opgaver lgses ensartet pA KBA og med udnyttel se af kompetencer pa tveers af sektioner.
Hjeelpefunktionerne indeholder personaleudvikling, kontakt til IT afdelingen,
driftsafdelingen og teknisk central, arbejdsplanlaegning, personaleadministrative
spgrgsmal, henvendelser til og fra rekvirenter, planlsegning og gennemfgrelse af
dialogmgder, tekniske forespgrgsler samt overblik over kontakten til eksterne laboratorier.
Stabsbioanalytikerne refererer til den ledende bioanalytiker.

Medarbejdere

Bioanalytikere med bredt kompetence 3 niveau (kaldet koordinatorer)
Koordinatoren har det daglige ansvar for koordinering af sektionens processer og
varetager opgaver uddelegeret fra afdelingsbioanalytikerne / overlaegerne.
Koordinatorerne varetager oplaering/undervisning og dermed deling af viden indenfor
faglige omrader. | samarbejde med andet personale varetager koordinatoren metode- /
apparatopseetning, afprgvning / indkgring af nyt udstyr og medvirken i projekter.
Koordinatorerne er ansvarlig for den generelle opfglgning pa eget omrades aktiviteter og
arbejdsopgaver.

Koordinatorerne referer til én af afdelingsbioanalytikerne.

Afdelingsbioanalytiker med koordinatorfunktion for POCT (decentralt udstyr)
Funktionen for decentralt udstyr har til formal at stgtte og sikre kvaliteten i de kliniske
afdelinger i forbindelse med anskaffel se og anvendel se af decentralt placeret biokemisk
analyseudstyr. Funktionen varetager kontakten til de kliniske afdelinger vedrgrende
korrekt brug af decentralt biokemisk analyseudstyr, herunder uddannelse og kompetence.
Er de kliniske afdelinger behjaelpelig med vejledning og bistand ved udbedri ng af fejl.

Pa baggrund af afdelingens mal, politikker og strategier udarbejdes kvalitetsmalsaetninger
og aktivitetsplaner for funktionen. Er ansvar lig for budgetoverholdelsen af det til funktionen
udmeldte varebudget.

Er mgdeleder ved kvalitetssikringsmgder vedr. POCT funktionen og ved kont aktbioana-
ytikergder.

Koordinatoren referer til den ledende bioanalytiker.

Bioanalytikere, laboranter og social- og sundhedsassistenter

Medarbejderne varetager selvsteendig lgsning af arbejdsopgaver indenfor afdelingens
omrader, herunder analyse- og servicefunktioner. Medarbejderne har kompetence til at
udfgre analysearbejde og andre funktioner i henhold til deres kompetencegivende
uddannelse og afdelingens arbejdsinstruktioner. Der arbejdes med 3 ko mpetenceniveauer.
Medarbejderen er ansvarlig for at egne arbejdsopgaver udfgres i overensstemmelse med
afdelingens malsaetning, politikker, procedurer og arbejdsinstruktioner.

Medarbejderen skal informere koordinatoren / afdelingsbioanalytikeren om forhold vedr.
driftsafviklingen, der er uhensigtsmaessige eller ikke giver mulighed for at opfylde
afdelingens kvalitetsspecifikationer og -mal. Medarbejderen har ansvar for, at holde sig
fagligt & jour.

Alle bioanalytikere, laboranter og social- og sundhedsassi stenter refererer til en
afdelingsbioanalytiker.
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Bioanalytikerundervisere

Bioanalytikerundervisere har ansvaret for afdelingens undervisningsforpligtelse ved
bioanalytikeruddannelsen, sadledes at uddannelsens mal overholdes som beskrevet i
studieordning og studieplaner. Underviserne skal sikre at undervisningen overholder
afdelingens malsaetning for en alsidig og tidssvarende uddannelse.

Undervisning i afdelingen afvikles i forhold til afdelingens daglige drifti en

koordination med afdelingens afdelingsbioanalytikere. Planlaegning og administration af
uddannelsesforlgbet varetages i samarbejde med de @gvrige samarbejdspartnere.

Er med til at sikre intern efteruddannelse af bioanalytikere i de faglige omrader.
Bioanalytikerunderviserne refererer til den ledende bioanalytiker.

Systemadministrator

Laboratorieinformationssystemet (LIS) understgtter laboratoriets funktioner, indadtil og
udadtil, i planlaegning, udvikling og drift.

Afdelingens systemadministrator har ansvaret for afdelingens laboratorie
informationssystem.

Stabsfunktionen koordiner es med support fra Mediko-/EDB-afdelingen og

eksterne konsulenter / leverandgrer.

Opgaverne involverer drift, vedligeholdelse og udvikling af LIS-systemet,..
Systemadministratoren refererer til den ledende bioanalytiker.

Biokemiker

Biokemikeren deltager i, og er medarbejder i ét eller flere af afdelingens sektioner.
Biokemikeren skal sikre relevant viden om afdelingens forskellige funktionsomr ader,
herunder status og udviklingspotentialer mhp at forbedre afdelingens kvalitetsprofil. |
samarbejde med afdelingens gvrige akademiske personale medvirker biokemikeren i
lgsning af fagligt relevante problemstillinger, herunder teknologiafprgvning og udvikling af
nye analyser, saledes at afdelingens brugere tilbydes service af hgj kvalitet
Biokemikerne medvirker ved oplaering / undervisning og dermed deling af viden indenfor
de faglige omréader, f.eks. analyseopgaver , nye metoder, apparaturopsaetning, general
opfalgning, udarbejdelse af vejledninger og instruktioner, indkgring af nyt udstyr m.m.
Biokemikeren varetager selvsteendig forskning og udvikling indenfor afdelingens
indsatsomrader.

Biokemikeren referer til den ledende overleaege.

Reservelaeger

Reservelaegerne i afdelingen er i uddannel sesforlgb, og fglger uddannelses-programmet
for den laegelige videreuddannelse; specialet klinisk biokemi. Reservelaegerne lgser
leegefaglige opgaver, under supervision af den uddannel sesansvarlige overlaege og gvrige
overlaeger.

Reservelaegerne deltager i, og er medarbejder i én eller flere af afdelingens sektioner.
Reservelaegerne skal sikre relevant viden om afdelingens forskellige funktionsomrader,
herunder status og udviklingspotentialer mhp. at forbedre afdelingens kvalitetsprofil.
Reservelaegerne varetager forskning, superviseret eller selvsteendigt, indenfor
reserveleegens hovedinteressefelt.

Reservelaegerne refererer til den uddannel sesansvarlige overlaege.
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Sekreteerer

Sekretariatet formidler information om afdelingen og dens ser viceprofil. Sekretariatet er
"indgangen" til afdelingen og skal som sadan koordinere servicefunktionen i forbindelse
med henvendel ser fra de kliniske afdelinger. Sekretaererne varetager kommunikation
mellem parter indenfor afdelingen og udenfor afdelingen. De sekr eteermaessige opgaver
omfatter korrespondance, referentvirksomhed ved en r sekke mgder og varetagelse af
afdelingens dokumentstyring.

Sekreteerer refererer til den ledende sekreteer.

Bioanalytikere (forskning)

Bioanalytikere med forskningsopgaver var etager funktionerne under koordination af den
enkelte forskningsansvarlige indenfor arbejdsomradet. Bioanalytikerne varetager budget,
regnskab, indkab og sikkerhed. Bioanalytikere med forskningsopgaver var etager desuden
undervisningsopgaver overfor afdelingens gvrige personale, og én eller flere er tilknyttet
afdelingens molekylaerbiologiske rutineanalyser.

Bioanalytikere i Forskningen refererer til den ledende bioanal ytiker.

Laboratoriebetjent

Laboratoriebetjenten er ansvarlig for at egne arbejdsopgaver udfgres i overens-
stemmelse med afdelingens malsaetning, procedurer og arbejdsinstruktioner.
Laboratoriebetjenten varetager arbejdsopgaver som transport af patienter, transport af
prgvematerialer og varer, ajourfgring og vedligeholdelse af Klinisk Biokemisk Afdelings
skabe og skabsfortegnelser. Desuden bestilles, modtages og udbakkes varer, udfares
vedligeholdelse pa afdelingens centrifuger og laboratoriebetjenten er ansvarlig for at
indsamle og forsende kemikalieaffald.

Laboratoriebetjenten refererer til ledende bioanalytiker.
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3. RESSOURCEST YRING

Ressourcer omfatter de gkonomiske rammer, personale, apparatur og andet udstyr,
omgivelsesmeessige forhold herunder miljg og sikkerhed, samt kommunikation og
dokumenthandtering.

Afdelingens gkonomiske rammer fastseettes pa baggrund af aktivitetsstyrede budgetter og
pa baggrund af et udmeldt basisbudget fastlagt af Hospitalsdirektionen. Afdelingens
opgaver og gennemfgrelse af de fastsatte mal og delmal skal foretages inden for disse
rammer.

Afdelingen er endvidere overfor Hospitalsdirektionen forpligtet til at overholde og efterleve
krav fra Joint Commission International Accreditation Standards for Hospitals og Den
Danske Kvalitetsmodel, som formuleret i Hvidovre Hospitals kvalitetshandbog.

Endvidere fglger afdelingen Hvidovre Hospitals personalepolitik med tilleeg udarbejdet og
vedtaget i afdelingens Lokal samarbejdsudvalg (LSU)

3.1 Uddannelse, kompetenceudvikling og evaluering

Formal

Formalet med proceduren er at identificere uddannelsesbehovet og sikre at personalet har
en uddannel se svarende til deres kompetence - og ansvarsomrade. Derudover er det malet
at sikre en forsat medarbejderudvikling herunder udvikling af kvalitetsbevidsthed samt
personlig udvikling.

Omfang

Proceduren omhandler registrering af personalets individuelle kvalifikationer med hensyn
til faglig kompetence, uddannelse, efter- og videreuddannelse. Proceduren angiver
retningslinjer for opnadelse af faglige kompetenceniveauer og hvordan behovet for
uddannelse afdesekkes, hvordan uddannelsen planleegges og gennemfgres, samt
evaluering af uddannel se og kompetenceudvikli ng.

Grunduddannelsen af medicinstuderende og bioanalytikerstuderende er undtaget fra
denne procedure, da deres grunduddannel se er fastlagt ved cirkuleerer.

Ansvar

Afdelingsledelsen skal sikre, at der udarbejdes en handlingsplan for kompetenceudvikling i
afdelingen i samarbejde med medarbejderne. Desuden skal der iveerksaettes opfalgning
og kvalitetssikring af igangveerende udviklings- og uddannelsesaktiviteter. Naermeste
overordnede leder er ansvarlig for gennemfgrelse af proceduren.

Fremgangsmade

Anseettelse og introduktion

Anseettel sesudvalget og afdeli ngsledelsen indstiller til anseettelse.

Nyansatte pa hospitalet deltager i introduktion til hospitalet, der indeholder de for den
nyansatte relevante emner. Denne generelle introduktion afholdes af hospitalets
uddannelsesafdeling. Ved fagrste arbejdsdag i afdelingen introduceres den nyansatte til
laboratoriet. | forbindelse med introduktionen skal:
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= afdelingsledelsen gennemga afdeli ngens malsaetning og kvalitetspolitik

= foretages en registrering af den nyansattes faglige kvalifikationer.

= udarbejdes et individuelt uddannelsesprogram i relation til kommende
arbejdsopgaver.

= orienteres om kval itetsstyresystemet og dets betydning for den enkelte
medarbejder, samt afdelingens kvalitetsmal.

» orienteres om sikkerhed pa arbejdspladsen og sikkerhed i forbindelse med
udfarelse af specifikke arbejdsprocedurer.

For de enkelte faggrupper kan specifikt anfgres:

Bioanalytiker, (afdelings-, underviser- og ledende bioanalytiker), laborant og social- og
sundhedsassistent :

Den enkelte skal opleeres/treenes i korrekt brug af instrumenter og anden teknologi, og det
er vigtigt, at der opnas fuld forstaelse for opbygningen af afdelingens instruktioner og
hermed ogsa anvendelsen af disse. Der henvises til introduktion "Nyansatte pa KBA,
introduktion" og instruktion "Uddannelse og treening".

Sekreteerer: Nyansatte instrueres i afdelingens dokument og data-styringssystem og i brug
af laboratorieinformationssystemet Labka Il og Grgnt System. Der instrueres i
varetagelsen af sekretariatsfunktioner. jf. introduktion "Nyansatte pa KBA, introduktion" og
instruktion "Sekretariat, arbejdsgang".

Akademisk personale: (leeger, kemikere, biokemikere, biologer). | forbindelse med
tiltreedelse udleveres instruktion "Sektion F(Forskning) — introduktion”. For gvrige falges
introduktionsprogram iht. instruktion "Nyansatte pa KBA, introduktion”.

| gvrigt henvises til Hvidovre Hospitals procedure “Introduktion af medarbejdere” og
"Rekruttering af medarbejdere”.

Kompetenceniveauer

Uddelegering af ansvar og kompetencer til den enkelte medarbejder betinger
differentierede kompetenceniveauer og hermed supplerende uddannel se og traening i de
enkelte arbejdsomrader. Arbejdsopgaverne for bioanalytikere, laboranter og social- og
sundhedsassi stenter differentieres i 3 kompetenceniveauer: Alle vagtbioanalytikere skal
ved vagtappar ater veere treenet til et basalt niveau (kompetenceniveau I), der seetter dem i
stand til at varetage en vagt, safremt der ikke opstar starre tekniske problemer. Desuden
kan den enkelte medarbejder have kompetencer og ansvar pa et hgjere niveau indenfor
udvalgte funktioner (kompetenceniveau Il) og selvsteendigt tage ansvar og sikre lgsning af
komplicerede problemstillinger (kompetenceniveau Ill) . En medarbejder skal have
mulighed for at dygtiggere sig og kan saledes have flere funktioner i en kombination af de
3 niveauer. Medarbejder og afdelingsbioanalytiker lsegger i feellesskab en udviklingsplan
for medarbejderens opleering i funktionerne. Medarbejderne har selv ansvar for at holde
sine kompetencer ved lige, for ikke at rykke ned i niveau. Kriterierne for de enkelte
kompetenceniveauer fremgar af instruktion "Uddannelse og treening".

Afdaekning af uddannelsesbehov

Den lgbende udskiftning af apparatur og metoder samt personalerotationen ngdvendi ggar
at de enkelte sektionsledelser, i samarbejde med medarbejdere, vurderer behovet for
supplerende uddannel se og traening i de enkelte arbejdsomrader. Nar nye medarbejdere
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indtraeder i en sektion, undersgger omradets afdelingsbioanalytiker medarbejdernes
kvalifikationer og uddannel sesbehov.

Medarbejdersamtaler

Medarbejdernes  uddannelsesbehov og kursusgnsker afklares desuden ved
medarbejdersamtaler. Samtalerne skal afholdes én gang om aret med medarbejdere pa
alle niveauer og gennemfgres som en ligeveerdig dialog. | medarbejdersamtalerne skal
indga: en evaluering af den enkelte medarbejders funktion i forhold til stillingskravene og
en afklaring af det videre uddannel sesbehov.

Der henvises i gvrigt til instruktion “Medarbejderudviklingssamtaler (MUS)” og Region
Hovedstadens procedure "Medarbejderudviklingssamtaler-MUS- 0og
kvalifikationsevaluering” og Hvidovre Hospitals procedure "Stillingsbeskrivelser” og
"Kompetencepr ofil”.

Planlaegning og gennemfgrelse af uddannelse
Nar et uddannelsesbehov er konstateret i forbindelse med nyanskaffelser,
personalerotationer, medarbejdersamtaler eller andet, planlsegges en undervisning af det
pageeldende personale pa de afdeekkede omrader. | forbindelse med tilretteleeggelsen af
undervisningen tages hgjde for:

e Formalet med under visning.

e Teoretisk og praktisk undervisning som sikrer forstaelse og praktiske feerdigheder.

e Evaluering som sikrer at undervisningen giver det gnskede resultat.

e Personalet friggres fra gvrige arbejdsopgaver mens undervisningen foregar.
Ved stgrre undervisningsopgaver gennemfgres undervisningen efter en tidsplan, der sikrer
at der ikke gar for lang tid fra den teoretiske undervisning er gennemfgrt til praktisk
treening kan afvikles. Se ogsa instruktion "Uddannelsesstrategi for Klinisk Biokemisk
Afdeling" og "Uddannelse og traening".

Registrering

For den enkelte medarbejder registreres gennemfgrt uddannelse og faglige kvalifikationer
pa formular til registrering af faglige kvalifikationer. Den lgbende registrering omfatter
oplysninger som: Gennemfgrt analyse/apparatur-uddannelse, dato for opleering, kursus-
aktivitet, kompetenceniveau m.m. Gennemfgrt efteruddannelse registreres i
kompetencepr ofil.

Referencer

Instruktion "Nyansatte pa KBA, introduktion”

Instruktion "Uddannelse og traening".

Instruktion "Arbejdstilrettelaeggelse, rammer og budgetter”
Instruktion "Sekretariat, arbejdsgang”

Instruktion “Medarbejderudviklingssamtaler (MUS)”

Instruktion "Uddannelsesstrategi for Klinisk Biokemisk Afdeling"”
Instruktion "Sektion F(Forskning) — introduktion”.

Referencer til HH procedurer :

"Stillingsbeskrivelser”

"Kompetencepr ofil”

"Introduktion af medarbejdere”

"Rekruttering af medarbejdere”

Reg. Hs procedure "Medarbejderudviklingssamtaler-(MUS)- og kvalifikationsevaluering”
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3.2 Omgivelser, apparatur og arbejdsforhold

Formal

Formalet med proceduren er at fastlaegge en infrastruktur, der sikrer gode muligheder for
at arbejdet kan udfgres hensigtsmaessigt og effektivt saledes at produktspecifikationer og
serviceydelser kan overholdes.

Omfang
Proceduren omhandler afdelingens arealer, udstyr og arbejdspladser

Ansvar
Afdelingsledelsen er ansvarlig for udformning og vedligeholdelse af denne
procedurebeskrivelse.

Fremgangsmade

Geografisk opdeling

Klinisk Biokemisk Afdeling, Hvidovre Hospitals er inddelt afsnit 339, 130 og udefunktion
KBA-AmH. Afdelingen er indrettet som laboratorieomrader med tilhgrende tekniske
faciliteter, samt ngdvendige kontorer og magderum. P& baggrund af arbejdsopgaver er
afdelingen organiseret i afsnit, der ledes af en afdeli ngsbioanalytiker.

Apparatur og laboratorieinformationssystem

Afdelingen sikrer radighed over ngdvendigt analyseapparatur, herunder fuldautomatiske
analysemaskiner samt mindre analyseudstyr afhaengig af opgaver. Stgrre apparatur der
anvendes angives i afdelingens arsberetning.

Sektionernes udstyr placeres geografisk saledes at udstyr og apparatur er tilgaengeligt i
dagtiden og samtidig hensigtsmeessigt for vagtfunktioner i aften og nathold. Hvor det
kreeves udfgres analyserne under omgivelsesmaessigt kontrollerede forhold s& som
temperatur, lys, luftskifte m.m.

| forbindelse med sjeeldnere udfarte analyser eller hvor det af ressourcemaessige arsager
er fundet hensigtsmeaessigt, samarbejder afdelingen med andre tilsvarende afdelinger i og
udenfor Region Hovedstaden om denne opgave. Tilsvarende foretager afdelingen
analysering for andre hospitaler, laboratorier og institutioner.

Afdelingen rader over et laboratorieinformationssystem, der via kommunikation med
Hospitalets system, Grgnt System, modtager rekvisitioner pa analyser. Systemet
indeholder ligeledes kvalitetssikrings- og kontrolparametre og herigennem afleveres ogsa
svar pa analyseresultater til de rekvirerende afdelinger.

Foruden laboratorieinformationssystemet rader afdelingen over et tilstreekkeligt antal
PC’ere der er tilsluttet hospitalets netveerk, til brug for bl.a. kommunikations og
informationsfor midling.

Arbejdsplanlaegning

Afdelingens personale udarbejder langsigtet arbejdsplanlaegning til sikring af at alle
funktioner til enhver tid kan udfares. | arbejdsplanlaegningen indgar kompetence til seerlige
opgaver, vagtplanlaegning i 2. og 3. skift samt personalets rotation mellem arbejdspladser.
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Mere detaljeret beskrivelse fremgar af instruktion "Arbejdstilretteleeggelse, rammer og
budgetter".

Reference
Instruktion "Arbejdstilrettelaeggelse, rammer og budgetter”
HH procedure "Forsyninger”

3.3 Miljg og sikkerhed

Formal

At Klinisk Biokemisk Afdeling sikrer sig et sundt og si kkert arbejdsmilj@, hvor personalet og
patienten ikke udseettes for uhensigtsmaessige belastninger veerende sig af fysisk, psykisk
eller kemisk art.

Endvidere bestraeber afdelingen sig pa at tage vare pa det ydre miljg ved at opsamle og
bortskaffe farlige kemikalier og reagenser pa forsvarlig vis, og om muligt reducere
belastning af miljget og reduktion af vand- og energiforbrug.

Omfang

Proceduren er geeldende indenfor afdelingens aktiviteter og som varetages af afdelingens
personale. Aktiviteterne omfatter indhentning og behandling / handtering af menneskeligt
materiale mhp. laboratorieundersggelse og diagnostik, samt forskning.

Ansvar, kompetence og arbejdsopgaver

Den daglige ledelse forestas af en arbejdsmiljgleder med reference til afdelingsledelsen.
Arbejdsmiljglederen er ledelsens repraesentant i afdelingens arbejdsgruppen, jeevnfar
arbejdsmiljgloven.

Arbejdsmiljglederen har med reference til afdelingsledelsen ansvar for at afdelingen lever
op til arbejdsmiljgloven og @vrige tilsvarende bekendtggrelser. Arbejdsmiljglederen har
kompetence til at sikre at arbejdet planleegges, tilretteleegges og udfgres fuldt
sikkerhedsmeessigt forsvarligt, herunder eventuelt standse igangveer ende aktiviteter.

Arbejdsopgaver ne for sikkerheds og miljgstyringen er at:
e medvirke i udarbejdelse og godkendelse af arbejdspladsbrugsanvisninger.
e radgive vedr. valg af kemikalier ved opseetning af analyser/metoder.
e sikre at laboratoriets indretning og apparatur opfylder de til enhver tid geeldende
regler i forbindelse med de anvendt e kemikalier.
e sikre frie flugtveje fra laboratoriet.
o fgre tilsyn med laboratoriet farstehjeelpsberedskab vedr. kemikalieuheld.
e vurdere arbejdsmiljgmaessige aspekter ved indkgb/indfgring af ny teknologi-
[apparatur.
e registrere indkgb og opsamling af kemikalieaffald, herunder indberette arligt forbrug
af kemikalier til Hospitalets arbejdsmiljgenhed.
o tilretteleegge og udfare relevant undervisning for personalet.
Arbejdsopgaverne lgses i samarbejde med afdelingens konsulenter, sektionsledere og
arbejdsmiljggruppe.
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Miljg og sikkerhed

Arbejdsmiljg og Sikkerhedsorganisationen opbygges i henhold til geeldende love og
bestemmelser og med ansvarsomrader for afdelingsledelsen, arbejdsmiljggrupperne og
medarbejderne.

Arbejdsmiljglederen og afdelingens arbejdsmiljggruppe har ansvar for at alle
medarbejdere er bekendt med instruktion “Arbejdsmiljg og sikkerhed” og at den
ngdvendige under visning gennemfgres.

Arbejdsmiljglederen har ansvar for instruktionens indhold.

Medarbejderne har ansvar for at instruktionen efterleves, samt at meddele
uhensigtsmaessigheder og forslag til forbedring.

Fremgangsmade

Arbejdsmiljgorganisationen udarbejder og gennemfgrer et sikkerhedsprogram der omfatter
at:

Geeldende love og bekendtgar elser om sikkerhedsfor hold opdateres lgbende.
Sikkerhedsinstrukser vedr. alle relevante sikkerheds- og miljgmaessige forhold udfserdiges
0g opdateres.

Sikkerhedsinstruktion ved indkegb af apparatur, ved @eendringer af analyser og
arbejdsgange, samt ved indr etning af lokaler udfeerdiges og falges.

Der ved indkgb af nyt udstyr eller eendring af eksisterende analyser altid foretages en
teknologivurdering og at en repraesentant fra pageeldende arbejdsmiljg gruppen inddrages
heri.

Farlige stoffer substitueres i videst muligt omfang.

Arbejdspladsvurderinger (APV) udfeerdiges og opdateres i henhold til Arbejdstilsynets
vejledning (AT-publikation)

Arbejdspladsbrugsanvisning (APB) udfeerdiges og opdater es i henhold til skema.
Beslutningsreferater fra arbejdsmiljggruppen og anden information udfeerdiges og geres
offentligt tilgeengeligt.

Der udarbejdes arligt en arsrapport for afdelingen med angivelse af afdelingens tiltag med
indflydelse pa miljg og arbejdsmiljgomradet, herunder opgarelser over indkgb og forbrug
af til arbejdsmiljgafdelingen.

Der foretages registrering og opggrelser af arbejdsulykker og arbejdsbetingede lidelser
mhp. forbedringstiltag.

Definitioner vedr. denne procedure

Arbejdsmiljg omhandler kemiske, biologiske, ergonomiske, fysiske og psykiske faktorer,
som kan have hel bredsmaessige konsekvenser .

Sikkerhed omhandler de foranstaltninger der skal treeffes for at sikre bedst muligt
arbejdsmilja.

Referencer

HH procedure:

"Beredskabsplan

"Brandforebyggelse og brandbekaempelse”
"Ragfrit miljg”

"Farlige stoffer, materialer og affald”
"Sikkerhedsdatabl ade og leverandgranvisninger”
"Affaldsinstruks”

"Alarmeringsinstruks”
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3.4 Information og kommunikation

Formal
At Informations og kommunikations processer fastleegges og udvikles for alle afdelingens
aktiviteter.

Omfang
Proceduren omhandler alle personaler og aktiviteter pa Klinisk Biokemisk Afdeling

Ansvar
Den ledende sekreteer er ansvarlig for indhold og gennemfgrelse af denne procedure.

Fremgangsmade

Mgdestruktur

Afdelingens interne kommunikation er planlagt i et samordnet netveerk af skemalagte
mgder med dagsorden. Ved alle mgder skrives beslutningsreferat. Se skema
"Mgdestruktur" naeste side.

Formidling internt og eksternt

Til understottelse af den interne kommunikation sikrer afdelingen at formidlingen til alle
ansatte sker gennem referater, pa afdelingens interne hjemmeside intra. Alle beslutninger
er saledes tilgaengelige pa ethvert tidspunkt for alle involverede medarbejdere i alle skift.

Eksternt formidler afdelingen relevante sundhedsfaglige og kvalitetsmaessige informationer

rettet mod savel patienter som sundhedsfagligt personale via afdelingens Internet
hjemmeside.

Referencer
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Mgdestruktur
Mgdeforum Formal Hyppighed Deltagere
mgdeansvarlige
Overordnede strategiske, ledelses- Afdelinasledelse o
Lederdriftmgde meessige og gkonomiske emner Hver uge Algelngs ede'se 0g
afdelingsbioanalytikere
belyses, planlaegges og opfalges
Afdelingsledelse, overlaeger, laeger,
Lederstabsmade Informationsudveksling og dialog 1 x mdr. biokemikere, afdelingsbioanalytikere,
stabsbioanalytikere
o Kvalitetsstyresystemet. Opfalgning pa Kvalitetskoordinator og
Kvalitetsradsmgde . 3 - d Hver uge afdelingsledelsen, samt
kvalitetsmal og udviklingsarbejde. . X .
kvalitetsansvarlig for udefunktion
Personalemgde Informationsudveksling og dialog Hver 14. dag Afdelingsledelse, _sledelse
og afdelingens personale
. o Kvalitetskontrol, sikkerhed, budget og . . . .
Kvalitetssikringsmade udviklingsarbejde. Opfalgning pa 4 x &rligt Afdellnqsbloanqlvtlker, afdellr)gsledelse,
PMT . o overleeger og niv. 3 bioanalytikere
kvalitetsmal
Kvalitetssikringsmade qulltgtskontrql, S|kkerhed,.budg°et g Afdelingsbioanalytiker, afdelingsledelse,
udviklingsarbejde. Opfglgning pa o - - :
Cobas . o 4 x arligt overleeger og niv. 3 bioanalytikere
kvalitetsmal
Kvahtets&k_rmgsmﬂde quht_etskontro_l, S|kkerhed,_budqet og Afdelingsbioanalytiker, afdelingsledelse,
heematologi og udviklingsarbejde. Opfglgning pa o - - :
: . o 4 x arligt overlaeger og niv. 3 bioanalytikere
koagulation kvalitetsmal
. o Kvalitetskontrol, sikkerhed, budget og . . . .
Kvallt.etSS|kr|ngsmﬂde udviklingsarbejde. Opfalgning pa 4 x &rligt Afdellnqsbloanqlvtlker, afdellr)gsledelse,
Special analyser . o overleeger og niv. 3 bioanalytikere
kvalitetsmal
Kvalltetsstyrlngsmﬂ_de Evaluering af kvalitetsstyresystemet 1 x arligt Kvalitetskoordinator og afdelingsledelse
(Ledelsens evaluering)
Gruppemader Generel kommunikation og information.
Gruppe 1 (amb) Fastlaeggelse;: af gruppens mal og 1 xmdr. Afdelingsbioanalytiker og bioanalytikere
opfglgning pa disse.
Gruppemader Generel kommunikation og information.
Gruppe 2+3 Fastlaeggelse;: af gruppens mal og 5 X &rligt Afdelingsbioanalytiker og bioanalytikere
opfglgning pa disse.
Generel kommunikation og information. . . . .
Cobas gruppemgde Fastleeggelse af gruppens mal og Ad hoc Afdellnqs_bloanalvtlker og niv. 3
4 o 5 bioanalytikere
opfglgning pa disse.
Forskningsmgde Informationsudveksling, planlaegning og 10 x &rliat Ledende overleege, overlaeger, leeger,
fremlaeggelse af forskningsresultater g biokemikere og forskningsbioanalytikere
Bioanalytiker Informationsudveksling, evaluering og 1 x &rliat Bioanalytikerundervisere og
uddannelsen udvikling af bioanalytikeruddannelsen 9 afdelingsledelse.
Fastleeggelse af principper for afdelin- - i
Lokal MED-udvalgsmade | gens drift i henhold til regler for sam- minimum ForLd_sI«abet, ledelses- og
. 4 x arligt medarbejder repraesentanter
arbejds- og lokaludvalg
Informationsudveksling om kliniske, Ledende overlaeae. overlaeger
Akademikermgde forsknings- og udviklingsmaessige Hver uge - g€, ger,
leeger og biokemikere
opgaver. Uden referat.
. . . Sikkerhedsleder, ledende bioanalytiker
AMIR-mgde Rlanlaegnlng 9 prﬂlgnlng a}f . M'stt og medarbejderrepraesentanter i
sikkerhedsmaessige forhold i afdelingen 4 x arligt ;
sikkerhedsgruppen
Dialogmgder Evaluering af analyserepertoire og
(Kliniske service, samt behov for videreudvikling 1 x arligt Afdelingsledelsen og kontaktoverlaeger

Afdelingsledelser)

og samarbejde
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3.5 Dokument- og datastyring

Formal

Formalet med denne procedure er at styre dokumenter og data, i relation til afdelingens
kvalitetsstyresystem. Dokumentstyringen skal sikre tilgeengelighed til gyldige dokumenter
og skabe klarhed over distributionslinjer i afdelingen.

Omfang
Proceduren omfatter udstedelse, godkendelse, distribution og eendringer af dokumenter
der indgar i Klinisk Biokemisk Afdelings kvalitetsstyresystem.

Ansvar

Ledende sekreteer er ansvarlig for at denne procedure vedligeholdes og at proceduren
efterleves i praksis. Ledende sekreteer er endvidere ansvarlig for at alle relevante
medarbejdere informeres om og under vises i procedurens indhold.

Fremgangsmade

Dokumenter pa Klinisk Biokemisk Afdeling opdeles i to hovedgrupper:
Systemdokumentation og Aktiviteter og registreringer (se nedenstaende hovedoversigt
over dokumenttyper).

Systemdokumentationen omfatter:

a. Overordnede styringsprocedurer og

b. Specifikke instruktioner

Aktiviteter og registreringer omfatter:

Referater, rapporter, registreringer m.m.

For alle dokumenttyper under kvalitetsstyresystemet opretholdes en hovedoversigt, der
angiver hvem der er ansvarlig for dokumenterne og hvor de opbevares. Hvis nye
dokumenttyper skal oprettes, henvender man sig i Kvalitetsafdelingen. For hver
dokumenttype opretholdes en dokumentoversigt med angivelse af dokumentnavn,
udstedelsesdato, arlig opdatering samt revisionsdato. Dokumentover sigter er tilgeengelige
for alle ansatte pa afdeli ngens intranet.

Godkendelse af dokumenter

Kvalitetskoordinatoren er ansvarlig for udstedelse og godkendelse af de overordnede
styringsprocedurer. De for funktionsomradet ansvarlige personer er ansvarlige for
godkendel se af specifikke instruktioner.

Dokumenter vedrgrende aktiviteter og registreringer godkendes af forfatterne.

Alle dokumenter styret efter denne procedure forsynes med dokumentnavn og dato, samt
originalunderskrift pa styrede papir versioner. Hvor det er pakraevet revisionsdato og
gyldighedsdato, jf. instruktion "Layout til dokumenter".
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Fordeling af dokumenter

Den Ledende Leegesekreteer sgrger for at distribution af systemdokumenter foregar pa
kontrolleret made. Herudover kan referater udsendes over afdelingens Intranet til aktuelle
mgdedeltagere. Instruktioner og vejledninger distribueres af den ansvarli ge.

Kopier af styrede dokumenter der sendes ud af afdelingen meerkes med "KOPI".

Andring og ajourfgring af dokumenter

Andringer ma gennemfgres, nar den/de er godkendt af samme personer/funktioner, der
oprindelig har godkendt dokumentet, med mindre andet er anfgrt. Andringer og
ajourfaring af dokumenter gennemfares, nar der er saglige grunde hertil. De
procedureansvarlige iveerksaetter revision af dokumenterne mindst hvert andet ar eller nar
seerlige behov opstar.

Det skal sikres, at henvisninger mellem dokumenter ikke bliver fejlagtige efter
dokumentzendringer. Nar der rettes eller aendres i dokumenter, registreringsskemaer,
formularer o. lign. pafgres en ny revisionsdato, inden dokumentet godkende s.

Arkivering og bortskaffelse
De dokumentansvarlige er ansvarlige for omgaende udskiftning og bortskaffelse af
uddaterede dokumenter . Sekretariatet forestar forsvarlig arkivering.

Elektroniske data

Databehandling 0og svarafgivelse foregar via afdelingens elektroniske
databehandlingssystem (Labka Il). Elektroniske formularer og data oprettes som beskrevet
i Labka Il vejledninger.

Referencer
"Skabelon til analyse- og apparaturinstruktioner"
"Layout til dokumenter".

Klinisk Biokemisk Afdeling 29 Udfart af:: STH, GH, LK, BM
Hvidovre Hospital Sidst revideret: 26. november 2008



Kvalitetshandbog 1SO 9001

Ressourcer

Dokumentstyring

SYSTEMDOKUMENTATION
Dokumenttype Udsteder Godkender |Medie Opbevaring
ansvarlig ansvarlig
a. Overordnede

styringsprocedurer :

Kvalitetshandbog QA AL/QA Intranet | Sekr.

Love, forordninger, standarder Papir/- Sekr.

o. lign. - - intranet | Sekr.

b. Specifikke instruktioner:

Patientvejledning/information Overleege |AL Intranet | Sekr.

Instruktioner/vejledninger PL PL Papir/- Sekr.

Afdelingsprocedure (laeger) Overleege |AL intranet | Sekr.

Datablade PL AL/PL intranet | Sekr.
AKTIVITETER OG REGISTRERINGER
Dokumenttype Udsteder |Godkender |Medie Opbevaring

ansvarlig |ansvarlig

Kvalitetsaktivitetsplaner: -
Afvigelses/idé-rapport Alle AL/PL Papir Sekr.
Kvalitetsregistreringer AL/PL/QA |AL/PL Papir/intra| PL
Vagtrapporter Alle AL/PL Papir Sekr.
Produktionsstatistik PL AL Papir PL
Seeraftaler - kliniske afprgvninger PL/KFE AL/KFE Papir PL/KFE
Referater:
Personalemgde Referenten | Alle Intra Sekr.
Gruppemgder Referenten | PL Intra Sekr.
Kvalitetssikringsmgder Referenten | PL Intra Sekr.

AL = Afdelingsledelsen

PL = Afdelingsbioanalytiker
QA = Kvalitetsafdelingen
Sekr = Sekretariat

KFE = Klinisk forskningsenhed Hvidovr e Hospital
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3.6 Kvalitetsregistreringer

Formal
Proceduren beskriver styring af dokumenter, der viser overensstemmelse med
specificerede krav, samt beskriver tilgaengelighed og opbevaringsperioder af disse.

Omfang

Proceduren omfatter identifikation, indsamling, arkivering, opretholdelse og disponering af
registreringer vedrgrende gennemfgrt kvalitetsstyring.

| relation til proceduren skal der udarbejdes specifikationer over hvor og hvor laenge,
diverse kvalitetsdokumenter skal opbevares.

Ansvar

Kvalitetschefen er ansvarlig for udformning og vedligeholdelse af denne procedure-
beskrivelse. Sektionsledelsen i de enkelte sektioner er ansvarlig for at denne procedure
efterleves i praksis.

Fremgangsmade

Hovedoversigt

Se nedenstaende "Hovedoversigt over kvalitetsregistreringer”. Safremt nye registreringer
vedr. kvalitet oprettes, henvender man sig til Kvalitets-afdelingen.

Af hovedover sigten over kvalitetsregistreringer fremgar:

hvem der udfgrer/udfylder registreringer.

hvilket medie registreringer foreligger pa.

hvem der er ansvarlig for arkivering af registreringer.

hvor laenge registreringer opbevares.

Styring af kvalitetsregistreringer
Registreringer vedrgrende kvalitet kan omfatte:
afvigelses-/ide-rapporter.
test/afpr@vningsrapporter.
kvalitetskontrol (ekstern/intern), statistikker.
lotnummer registreringer, kalibreringer.
ekstern henvendelse (service og brugerbehov).
personalekvalifikationer.
referater.
som vidnesbyrd om den opnaede kvalitet og gennemfgrte kvalitetsstyring, og skal
opretholdes efter reglerne i denne procedure. For alle registreringer vedrgrende kvalitet
geelder:
e de skal veere let laeselige.
e de opbevares sa de let genfindes.
e de opbevares sikret mod tab af data og beskadi gelse.

Ved indfgrelse af nye dokumenttyper vedrgrende registrering af kvalitet, skal den
ansvarlige afdelingsbioanalytiker tage stilling til, hvem og hvor registreringen skal
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behandles, samt hvem der skal informeres om registreringen, samt hvor, og hvor lsenge
det skal arkiveres. Kvalitetskoordinatoren underrettes om registreringerne.

Den arkiveringsansvarlige forestar, at alle kvalitetsregistreringer maerkes og arkiveres sa
de let kan genfindes og at de sikres mod tab af data og beskadigelse. Alle registreringer
pa opnaet kvalitet og gennemfart kvalitetsstyring skal opbevares med arkiveringstid som
anfgrt i hovedoversigten eller specificeret i analysevejledning. | det gjeblik et
dokumentationsmateriale afsluttes, stemples det af forfatteren eller den funktions-
ansvarlige: Uddateret ma kasseres dato/arstal. Overordnet benyttes alfabetisk
arkivnggle, men hvor det er hensigtsmeaessigt fastsaetter sektionerne en anden arkivnggle.

Andringer i registreringen vedrgrende kvalitet ma kun udfares efter aftale med den
ansvarlige sektionsleder. Fornyet godkendelse pa kvalitetssikringsmgde skal foretages.

Adgang til kvalitetsregistreringer

Personalet pa Klinisk Biokemisk Afdeling har adgang til kvalitetsregistreringer pa
afdelingens produkter. Hvor det er relevant, kan kunden eller dennes repraesentant fa
adgang til registreringer vedrarende kvalitet, f.eks. for kvalitetskontrol pa analyseudstyr og
lignende.

Anden adgang til Klinisk Biokemisk Afdelings kvalitetsregistreringer kreever aftale med
afdelingsledelsen. Visse kvalitetsregistreringer kan veere underlagt fortrolighedskrav f.eks.
registreringer vedrgrende personer. Afdelingsledelsen fastseetter, hvem der har adgang til
disse registreringer.

Destruktion af kvalitetsregistreringer

Efter udlgb af den fastsatte arkiveringstid er det den arkiveringsansvarliges opgave at
bortskaffe kvalitetsregistreringer pa betryggende vis, f.eks. makulering.

Hovedoversigt over kvalitetsregistreringer (neeste side):
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Hovedoversigt over kvalitetsregistreringer

Registreringstype Ansvarlig for Ark".’ Ans_var_llg for Arkiveringstid
gennemfgrelse |medie arkivering

Auditrapporter QA Papir/intra | Sekr./QA 5 ar

Avigelses/idé-rapport PL Papir Sekr./PL 2 ar

Service og brugerbehov | AL Papir Sekr./AL 2ar

rest o ot e

afpr_ﬂvnlngsrapporter for |PL Intranet Sekr./PL ansvarlige 5 &r efter

eksist. Udstyr .
uddatering.
Mindst 2

Kalibreringsudskrifter PL Papir PL forudgaende
kalibreringsudskrifter

Lotnummerregistreringer |PL Papir PL 2ar

Kvalitetskontrol PL Papir/Labka | PL 2 ar

Registrering af , o

kvalitetsmal PL/AL/QA Papir/intra | PL/AL/QA 2ar

Personalekvalifikationer | Sekr/AL/PL Papir/intra | Sekr/AL/PL Mindst 5 ar

Referater jf. hoved-

oversigt over Sekr/AL/PL/QA Intranet Sekr/AL/SL/QA |5 ar

dokumenttyper (afs. 3.5)

Vejledninger/Instruktioner | forfatter/ Intranet Dok.ansvarlig |5 ar

funktionsansvarlig

Afprgvningsrapporter : . 9

for ikke anskaffet udstyr do Papir Dok.ansvarlig |5 ar

Datablade do Intranet Sekr Evigt

Kvalitetshandbog , , o

(Procedure) AL/QA/PL papir Dok.ansvarlig |2 ar

Sseraftaler. Kliniske Koordinator for Koordinator for

Aforgvnin ’er kliniske papir kliniske 5 ar

P 9 afpregvninger afpregvninger

Vagtrapporter Sekr papir Sekr 2ar

AL = Afdelingsledelsen

Sekr = Sekretariat

PL = Procesledelsen

QA = Kvalitetsafdelingen

Klinisk Biokemisk Afdeling 33 Udfgrt af:: GH, LK, STH, BM

Hvidovre Hospital

Sidst revideret: 26. november 2008




Kvalitetshandbog ISO 9001 Ressourcer
Evaluering af ressourcer

3.7 Evaluering af ressource styrings processer
Afdelingens styring af ressour cer evalueres med udgangspunkt i PUUF cirkelen.

Personalerelaterede processer

| forhold til afdelingens mal og planlagte aktiviteter evalueres gennemfart uddannelse og

treening mht. nadvendige kompetenceomrader og hvilke kernekompetencer, der fremover

vil veere ngdvendige at udvikle for at sikre afdelingens udviklingsmuligheder (lees:

konkurrencedygtighed). Endvidere evalueres, at undervisning og kompetenceudvikling har

givet det gnskede resultat.

| evalueringen kan medarbejdere involveres pa forskellig made:

« teambuilding — sammensaetning af effektive teams i forhold til kompetencer og
kompetenceudvikling

* kolleger evaluerer hinandens perfor mance og effektivitet (team feedback)

» medarbejderne evaluerer arbejdsklimaet (trivsel, arbejdsforhold)

» medarbejdere giver feedback om omrader for organisatoriskudvikling samt identificerer
uddannel ses- og traeningsbehov.

Tilsvarende fokuseres pa personlig udvikling og leering, herunder fokus pa hvordan
personen udfgrer job (adfeerd), og hvad han/hun opnar (resultater). | evalueringen kan
falgende elementer indga:

Medarbejdere

« reagerer hurtigt pa kundebehov og kundeg nsker

* giver konstruktiv feedback og er Igsningsorienteret

« kommunikerer dbent — deler information og viden med kolleger

« er gode til at handtere konflikter pa en konstrukti v made

* har professionel ekspertise

* organiserer arbejdet — er effektiv

« indfarer forbedringer af det daglige arbejde pa eget initiativ
 motiverer kolleger pa en positiv made

« overholder aftaler — er palidelige

* er troveerdige

« tager beslutninger, nar det er relevant

* er fair over for andre

« forudser problemer og kommer med forslag til forbedringer

* saetter teamets interesser over egne interesser

« er aben over for nye forslag, ogsa dem man ikke selv har foreslaet
« falger op

* tager initiativ og er selvsteendig

* respekterer andres behov og for skelligheder

* sgger konsensus

Evaluering af uddannelse og kompetenceudvikling, personaleudvikling og personale
tilfredshed opggares arligt.
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Evaluering af apparatur og udstyr, miljg og sikkerhed, kommunikation og
dokumenthandtering

Der foretages lgbende evaluering af afdelingen udstyr og apparatur i forhold til
kvalitetsmaessig formaen og udstyrets tekniske tilstand, herunder driftsforstyrrelser og
reparationer. Ressourcer til apparatur og udstyr vurderes endvidere i forhold til den
teknologiske udvikling og herunder muligheder for gkonomiske, personalemaessige og
sikkerhedsmeessige forbedringer. P& baggrund af eendringer i afdelingens prave- og
analyse repertoire, gnsker fra brugerne eller forventninger til fremtidige behov, evalueres
mulighederne med nuveerende apparatur eller der planlaegges aktiviteter til vurdering af
apparaturindkab.

Miljg og sikkerhed evalueres ved fastlagte mgder i sikkerhedsgruppen pa baggrund af
indberetninger, arbejdsskader, arbejdspladsvurderinger og planlagte aktiviteter.
Afdelingens indsats pa miljg omradet, herunder opsamling og bortskaffelse af farlige
kemikalier og reagenser evalueres arligt i forbindelse med udfeerdigelse af miljgrapport.
Planlagte aktiviteter mhp miljgforbedrende tiltag evalueres med henblik pa gennemfarelse.

Afdelingen skal i samarbejde med medarbejderne evaluere kommunikation og
informationsformidlingen, herunder informationsmaengde og til geengelighed. | evalueringen
skal indga alternative muligheder for forbedring af kommunikation og informations-
formidling.

Afdelingens  eksterne  kommunikation og information, herunder hjemmeside,
informationsfoldere, virksomhedsberetning m.m. skal evalueres mhp. indhold, forstaelig-
hed, overskuelighed og informationsveerdi. Evalueringen foretages i forbindelse med
planlagte mgder med afdelingens brugere og patientvejledere. Materiale udarbejdet med
henblik pa patientinformation evalueres sa vidt muligt ved inddragelse af patienterne, fx.
ved spgrgerunder. Ligeledes skal spgrgsmal og henvendelser fra brugere og
tilbagemeldinger fra f.eks. kontaktbi oanalytikere indga i evalueringen.
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4.  Styring af processer

Processer omfatter alle aktiviteter i forlgbet fra identifikation og forstaelse af brugerbehov
til det feerdige produkt eller serviceydelse. Overensstemmelse med kundekrav og egne
mal sikres ved planleegning af alle processer, herunder verifikations og inspektions
aktiviteter.

4.1 Bruger og behovsidentifikation.

Formal med denne procedure

Sikre at Klinisk Biokemisk Afdeling leverer ydelser som svarer til patienternes behov.

Sikre at ydelserne er let tilgeengelige og opfylder geeldende lokale og nationale standarder,
love og regelseet.

Sikre at laboratorieydelser som ikke varetages af Klinisk Biokemisk Afdeling er let
tilgeengelige ved aftaler med instanser uden for hospitalet.

Sikre de kliniske specialers behov og tilfredshed med Klinisk Biokemisk Afdeling ydelser.
Sikre Klinisk Biokemisk Afdelings forskning og udvikling er i overensstemmelse med
brugernes behov.

Omfang af denne procedure

Ansvar og organisering

Afdelingsledelsen er ansvarlig for udfeerdigelse af mgdeplan for “"Behovs-
identifikationsmgder” og ansvarlig for mgdeindkaldelse med dagsorden, deekkende
omraderne beskrevet i formalet af proceduren, og udfeerdigelse af referat fra
behovsidentifikationsmgder.

Afdelingsledelsen prioriterer blandt de registrerede nye behov og analyserepertoiret
revurderes og prioriteres om muligt i henhold til nye behov.

Afdelingsledelsen har ansvar for at ggre direktionen opmaerksom pa hvis nye behov ikke
kan imgdekommes inden for de givne rammer.

Alle medarbejdere er pligtige tl at meddele forslag til forbedringer eller
uhensigtsmaessigheder vedrgrende proceduren.

Fremgangsmade
Behovs identifikations made afholdes én gang arligt med relevante kliniske
afdelinger/brugere pa Hvidovre Hospital.
Til mgderne deltager afdelingsledelse og relevante overlaeger/specialister.
Som overordnede emner kan naevnes:
Analyserepertoiret.
Svartider/ventetider.
Kommunikation.
Information/nyheder fra KBA.
Visioner/strategi.
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Definitioner vedr. denne procedure
Behov: Ydelser fra Klinisk Biokemisk Afdeling, der er ngdvendige for patienter og

afdelingens brugere, inden for de givhe rammer.

Referencer
JCIA Standarden: VU5, VU5.1, VU5.4
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4.2 Aftalegrundlag

Formal

Proceduren fastleegger, hvordan Klinisk Biokemisk Afdelings (KBA's) ydelser aftales og
dokumenteres, saledes at der sikres overensstemmelse mellem ydelsesdeklaration og de
leverede ydelser.

Proceduren skal sikre, at aftalegrundlaget er klart defineret, og at KBA"s muligheder for at
opfylde kravene er tilstede.

Omfang

Kontrakter omfatter fglgende aftaler der indgas mellem KBA og modtagere af vores
ydelser:

- rekvisition af produkter som tilbydes i KBA’s ydelseskatalog.

- kontrakter i forbindelse med kliniske afprgvninger og andre seer aftaler.

Ansvar
Afdelingsledelsen er ansvarlig for opdatering af denne procedure, samt for at relevante
medarbejdere informeres om og under vises i procedurens indhold.

Fremgangsmade

KBA tilbyder en reekke produkter i form af analysesvar og serviceydelser til de kliniske
afdelinger og andre brugere. Fra afdelingens ydelseskatalog kan der rekvireres efter
behov. Ydelserne omfatter ogsa formidling og svarafgivelse af analyser udfert pa
fremmede laboratorier. Analysering udfert uden for KBA's regi er undtaget afdelingens
kvalitetsstyresystem.

Andringer og nyoprettelser af analyser i afdelingens ydelseskatalog forhandles med
Afdelingsledelsen. Hvis der er tale om seerlige ordrer, er en kontakt til KBA ngdvendig
forud for rekvisition. KBA justerer udbuddet i ydelseskataloget pa baggrund af den faglige
udvikling samt gnsker og behov fra modtagere af vore vydelser jf. procedure
"Kommunikation mv. med kunden".

Aftalegrundlag - datablade.

Afdelingens produkter i ydelseskataloget er tildelt et kvantitetskodenummer der er
specifikt for analysen. For hvert kvantitetskodenummer er aftalegrundlaget fastsat i et
datablad, hvori krav og specifikationer til analysens kvalitet er beskrevet. Databladene er
rekvirerbare og saledes tilgaengelige for KBA's brugere efter behov.

Kontrakten - prgvetagningsblanketten.

En rekvisition af ydelser hos Klinisk Biokemisk Afdeling udlgser en elektronisk kontrakt i
Labka II. Der udprintes en "ordreseddel” i form af en prgvetagningsblanket til brug ved
pr@gvetagning. Rekvirenten har radighed over en "kontraktkopi" i form af en
rekvisitionskopi der oprettes i Grgnt System (GS), og kan udskrives efter behov.

Hvis det er muligt kan rekvirenten efter aftale med KBA, andre kontrakten, jvf. Labka Il
vejledning.
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Seerlige ordrer.

Analyser udenfor afdelingens analysesortiment kan, ved henvendelse il
Afdelingshioanal ytikeren for ambulatorium og service, formidles analyseret pa alternativt
laboratorium. Disse analyser rekvireres pa seerlige blanketter.

Seeraftaler

Kliniske afprgvninger (CRC) og andre projekter.

Som en del af afdelingens aktiviteter tilbyder afdelingen at deltage som kompetent partner
i samarbejde om kliniske afprgvninger og andre projekter i forbindelse med udviklings- og
forskningsarbejde. Sadanne aftaler kreever supplerende kontraktgennemgang som
varetages af afdelingens ledende overlaege og som oftest indgas via teet samarbejde med
den Kliniske Forskningsenhed (KFE) pa Hvidovre Hospital.

@nsker om ovennaevnte aftaler rettes til KFE eller Klinisk Biokemisk Afdelings ledende
overleege. Endelig godkendelse foretages af afdelingsledelsen, inden kontrakten
underskrives af de involverede parter.

Terminologi og definitioner

Aftalegrundlag: Datablade som indeholder kvalitetskrav og specifikationer for
analysen.
Kontrakten: Rekvisitionskopi oprettes i Labka Il og GS, og er tilgeengelig for

rekvirenten som bevis.

Analysesvar: Godkendte og frigi vne analyseresultater.

Ydelseskatalog: Katalog i Grgnt System som indeholder samtlige rekvirerbare
ydelser.

Referencer

Instruktion "Fremgangsmade i forbindelse med kliniske afpr@gvninger og andre seeraftaler".
Instruktion "Datablade, udar bejdelse”.

Klinisk Biokemisk Afdeling 39 Udfert af:: JH, TH SS, SL, AKL,
Hvidovre Hospital Sidst revideret: 26. november 2008



Kvalitetsh&ndbog 1SO 9001 Processer

4.3 Kommunikation m.v. med kunden

Formal

Proceduren har til formal at sikre, at Klinisk Biokemisk Afdeling (KBA) yder service, i
forbindelse med behov der opstar i greensefladen mellem KBA og brugerne, og som ligger
udover aftalegrundlaget. Service inden for aftalegrundlaget opfattes som en del af
produktet.

Omfang
Proceduren omfatter en beskrivelse af muligheder for at udfgre aktiviteter, der
fremkommer for at tilfredsstille brugerbehov, som ikke allerede er indeholdt i
aftalegrundlaget mellem parterne.
Proceduren omhandler:

Opfelgning af klager og ros.

Faglig radgivning.

Kvalitetssikring af eksternt udstyr.

Kontaktbioanalytiker.

Ansvar

Koordinatoren med funktionen decentralt udstyr er ansvarlig for udarbejdelse og
vedligeholdelse af denne procedure. Afdelingsbioanalytikeren / den for omradet ansvarlige
er ansvarlig for, at alle medarbejdere informeres om og under vises i procedurens indhold.

Fremgangsmade
Ved kontakt med bruger er alle medarbejdere pa KBA ansvarlige for at kommunikere
positivt og med den indstilling hurtigst muligt at opfylde brugerens behov.

Klager og ros

Medarbejdere, der far forelagt henvendelser samt klager, ros, kommentarer og forslag fra
bruger, sarger for at fa dette lgst/opfyldt enten umiddelbart eller i samarbejde med andre.
Dette skal ske som beskrevet i punktet disponering, og i henhold til kompetenceniveau.
Lader dette sig ikke gere, udfyldes bade i 1., 2. og 3. skift blanket "Service og
brugerbehov", som afleveres til afdelingsledelsen.

Brugeren/patienten kontaktes inden en uge.

Faglig radgivningsfunktion
Ved henvendelse fra bruger kan klinisk biokemisk personale blandt andet tilbyde faglig
radgivning pa falgende omrader. Radgivningen gives hurtigst muligt:

Valg af analyser.

Rekvisition.

Prgvetagning/prgvebehandling.

Forsendelse af prgver.

Svar/svartider.

Tolkning af analysesvar.

Praktisk tilrettelaeggelse af klinisk forskning
Behov og problemer, der ikke kan lgses umiddelbart eller i samarbejde med andre,
indberettes pa blanket " Service og brugerbehov" eller pa en Afvigelses/idérapport.
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Kvalitetssikring af eksternt analyseudstyr

Klinisk Biokemisk Afdeling tilbyder afdelinger pa hospitalet en szerlig service i forbindelse
med analyseudstyr uden for Klinisk Biokemisk Afdelings regi.

Koordinatoren for POCT og eksternt analyseudstyr varetager vedligeholdelse og
udviklingsrelaterede funktioner i forbindelse med decentralt udstyr, samt undervisning og
instruktion i udstyret.

Kontaktbioanalytikerservice

Formalet med kontaktbioanalytikerservice er at forebygge samarbejdsproblemer og at
kunne imgdekomme brugerbehov, der matte opsta ved den daglige kontakt mellem
bioanalytiker og bruger.

Disponering
Ved henvendelse fra bruger angaende klager eller nye brugerbehov, vurderes
muligheden for opfyldelse ud fra flg. kriterier:

Faglig vurdering.

Analyseprincip/apparaters muligheder.

Vareforbrug.

Personaleforbrug.
Behov eller problemer der ikke umiddelbart lader sig lgse, skal drgftes pa relevante
mgder, alt efter emnets karakter.
Hvor der er disponeret, skal det sikres, at den opfglgende handling bliver informeret
internt/eksternt, og har medfart den tilsigtede effekt.

Evaluering
Afdelingsledelsen evaluerer lgbende de indkomne blanketter, muligheden for opfyldelse af
brugers behov, og i gvrigt i forhold til afdelingens kvalitetsmalsaetning.

Terminologi og definition
Disponering: Beslutte og tilrettelaegge hvilke handlinger der skal iveerkseettes.

Referencer
HH procedure "Laboratoriemedicinsk maleudstyr, decentralt placeret”.
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4.4 Produktudvikling

Formal
Proceduren skal sikre og dokumentere, at produktudvikling sker gennem grundig
planlaegning og velvalgt afprgvning.

Proceduren fastlaegger grundlaget for udviklingsaktiviteterne herunder specificering af krav
til analysen eller apparaturet.

Omfang

Proceduren omfatter opsaetning og/eller afpravning af nye eller veesentlige sendringer af
bestdende analyser og apparatur: Projektetablering, plan, projektorganisation, afprgvning,
wkonomi, evaluering, konklusion, rappor tering, anskaffel se og klargaring til drift.

Ansvar

Ansvaret for efterlevelse af proceduren i de enkelte udviklingsprojekter varetages af den
ansvarlige for udviklingsopgaven.

Afdelingsbioanalytikeren for sektionen "Specielle analyser” er ansvarlig for at denne
procedure efterleves i praksis samt ansvarlig for procedurens vedligeholdelse.

Fremgangsmade

Planleegning af produktudvikling og konstruktion.

Produktudvikling og @endringer af analyser og apparaturer er begrundet i
teknologiudvikling, i gnsker fra Klinisk Biokemisk Afdeling, eller gnsker fra afdelingens
brugere.

Pa kvalitetssikringsmaderne behandles udviklingsaktiviteterne og en ansvarlig for
udviklingsopgaven og der med fglgende aktiviteter udpeges.

Der fastseettes en tidsfrist for afprgvning eller udvikling. Overordnede rammer for
kravspecifikationerne fastlaegges, f.eks. brugerkrav til analysens maleomrade.

Der udarbejdes en plan for afprgvningen af den eller de analysemetode(r) eller apparatur,
der er udvalgt til afpravning eller udvikling.

Planen skal omfatte en forsggsreekke, hvori det undersgges, om de primeere og
sekundzere krav er opfyldt (se kravspecifikationer). Forsggene skal planlaegges, saledes at
afprgvningsresultaterne statistisk kan behandles, som beskrevet i procedure for statistiske
metoder.

Planen kan afheengig af udviklings- afprgvningsopgaven indeholde stoppunkter for
evalueringer, hvor der foretages vurdering af resultater, funktioner og egnethed.

Det lokale MED-udvalg orienteres.

Afdelingens sikkerhedsorganisation inddrages i spgrgsmal om sikkerhed, sundhed og
arbejdspladsvurdering.
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Kravspecifikationer.
Forud for afprgvning udfeerdiges skriftige specifikationer indeholdende primeere og
sekundeere krav, som er relevante for den pageeldende produktudvikling. De primaere krav
skal altid veere opfyldt.

Specifikationerne skal altid omfatte krav til:
- analysekvalitet

- gkonomi

- driftsafvikling

- personalebehov

- uddannelse

- arbejdsmiljg

- gvrige myndighedskrav

Neermere beskrivelse af kravspecifikationer findes i instruktion “Validering af
analysemetoder”.

Derudover skal apparaturets kalibreringsgrundlag veere dokumenteret, som beskrevet i
Procedure "Kalibrering og sporbarhed af maleudstyr".

Endvidere skal der ved enhver maling (tid, temperatur m.v.) tages stilling til anvendelse af
kalibreret udstyr.

Udfra kravspecifikationerne udveelges analysemetode(r) eller apparatur til afprgvning eller
udvikling.

Afprgvning af analyser eller apparatur.
Resultaterne af alle afprgvninger og evalueringer skal dokumenteres regelmaessigt
gennem hele forlgbet af udviklingsopgaven og samles i en valideringsprotokol.

De fremkomne udviklingsresultater evalueres pa kvalitetssikringsmader.
Det vurderes, om apparaturet eller analysen er egnet udfra kravene i kravspecifikationen,
og om der er behov for yderligere afprgvning.

Rapportering, inspektion og konklusion.

Efter endt afprgvning udarbejdes en samlet valideringsrapport. Kvalitetssikringsudvalget
evaluerer afprgvningsrapporterne m.h.p. at verificere, at alle produktets egenskaber er i
overensstemmelse med de primeere krav.

Kvalitetssikringsudvalget konkluderer, om der skal indstilles til anskaffelse.

Anskaffelse.
Anskaffelse der holder sig inden for ledelsens kompetence foretages direkte. Andre
anskaffelser fglger hospitalets indkgbsprocedure.

Klarggring til drift.

Far analysen eller apparaturet tages i brug, skal en reekke foranstaltninger foretages.
F.eks. udarbejdelse af vejledninger, fastleeggelse af kvalitetskontrol, uddannelse af
personale m.m. Neaermere beskrivelse af klargaring til drift findes i instruktion "Validering af
analysemetoder”.

Afdelingsbioanalytikeren er ansvarlig for klargaring af analyse eller apparatur til drift.
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Terminologi og definition:

Produktudvikling: | Klinisk Biokemisk Afdeling omhandler produktudvikling aendrin-
ger eller optimering af bestdende anal yser eller apparatur.

Konstruktion: | Klinisk Biokemisk Afdeling omhandler konstruktion nye analyser
eller analysemetoder.

Valideringsprotokol: Journal for opsamling af samtlige registreringer ved afprgvninger.

Valideringsrapport: Rapport for opsamling af konklusioner vedrgrende afprgvning i
forbindelse med produktudvikling og konstruktion, samt nyt
udstyr.

Referencer

Kap 4.10: Kalibrering og sporbarhed af maleudstyr.
Kap 4.12: Statistiske metoder.

Instruktion "Validering af analysemetoder”

HH procedure: "Medikoteknisk udstyr”
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4.5 Indkgb

Formal

Formalet med denne procedure er at sikre, at indkabte produkter er i overensstemmelse
med specificerede krav og at leverandgren opfylder specificerede aftaler og/eller indgaede
kontrakter.

Herudover sikrer proceduren, at den specificerede vare indkgbes billigst muligt under
hensyn til varens kvalitet.

Omfang

Proceduren daekker produkter der indgér i produktionen, hvor Klinisk Biokemisk Afdeling
(KBA) selv har mulighed for at foretage indkgbsforhandling. Ligeledes daekker proceduren
hvis indkgbte produkter verificeres hos underleverandar.

Proceduren omfatter ikke apparaturindkeb samt indkegb foretaget via anden ansvarlig
indkgbsfunktion i RegionH.

Ansvar
Udpegede indkgbsansvarlige varetager indkgbsfunktionen og sikrer at denne procedure
efterleves i praksis. De er endvidere ansvarlige for at procedurebeskrivelsen vedlige-
holdes.

Fremgangsmade

Indledning

Indkab af varer til KBA foretages pa 3 forskellige mader af indkgbsansvarlig bioanalytiker:
- varer rekvireret fra Hvidovre Hospitals centralforsyning

- varer rekvireret direkte fra apoteket.

- varer rekvireret fra eksterne leverandgrer.

Leverandgrbedgmmelse
Leverandgrer bedgmmes og udveel ges udfra fglgende kriterier:

Vareprgver: Ved skift til/eller indfgrsel af nye produkter, indhentes vareprgver og der
foretages om ngdvendigt en afprgvning med efterfglgende vurdering, for
indkab.

Pris: Varerne indkgbes til den laveste pris, der kan opnas under hensyntagen til
maengde, kvalitet, holdbarhed.

Leveringer: Herunder vurderes firmaets evne til at levere den bestilte vare i korrekt
kvalitet, kvantitet, og leveringstidspunkt samt firmaets mulighed for at
formidle akutte leverancer.

Leverandgrer bedgmmes lgbende i forhold til ovenstadende; kvalitet, pris, levering osv og i
tilfeelde med gentagne mangler, afvigelser eller darlige erfaringer og lignende udfyldes
afvige-/iderapport og opfglgning sikres.
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Indkgbsspecifikationer

Beskrivelse af interne og eksterne indkgbsrekvisitioner
Der forefindes i afdelingen to typer rekvisitionsdokumenter.
A: Restlagerkort,
Restlagerkort oprettes pa varer, der anvendes regelmaessigt, og det benyttes bade som
indkgbsspecifikation og til lagerstyring.
B: Indkg bsdokument til bestilling af varer
Indk@bsdokumentet anvendes t il bestilling af fglgende varer:
a) Engangskeb
b) Sjeeldent anvendte varer
c) Afprgvninger
Indkgbsdokumenter indeholder de ngdvendige informationer til brug for udfeerdigelsen af
ordreafgivelse.
Alle indkgbsordrer udfaerdiges elektronisk via hospitalets indkgbssystem.

Beskrivelse af indkgbsordrer

Alle indkgbsordre til danske leverandgrer udfeerdiges elektronisk via hospitalets
indkgbssystem.

For Hvidovre Hospital er fglgende krav til indhold af indkgbsordre fastlagt:

- Ordrenummer, dato, modtageafdel ing, betalingsbetingelser, rekvirerende afdeling.

- Angivelse af leverandgr/underleverandar

- Specificeret beskrivelse af produkt

- Hvidovre Hospitals varenummer

- Varetype art (evt. varenr. i firma)

- Ma&engde

- Enhed

- Pris

- Antal leveringer

- Leveringsuge

Ordren kan normalt ikke afgives, med mindre samtlige oplysninger forefindes. Dette sikrer,
at leverandgren far en entydig og fuldstaendig anvisning af de bestilte varer.

Indkgbsordre til udenlandske leverandgrer foretages via mail eller telefon og tilsvarende
krav er geeldende afhaengig af varetype.

Lagerovervagning

Lagerstyringen foretages via restlagerkort som er vedhaeftet den angivne restlager-
meengde. Nar restlagermaengden nas, leegges kortet til bestilling. Restlagret fastseettes
Igbende under hensyntagen til varens omseettelighed og holdbarhed.

Varemodtagelse og modtageinspektion

Leverancernes seerlige betydning for afgivelse af korrekte svar fordrer modtagekontrol pa
alle veesentlige produkter.

Ved modtagelse af leverancer kontrolleres, om varen er ubeskadiget og er opbevaret
korrekt. Dernaest kontrolleres at leverede varer stemmer overens med fglge-/ordreseddel
og restlagerkort m.h.t. varens identitet, kvalitet og kvantitet.

Restlagerkort pahaeftes varen.
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Hvis restlagerkortet er forsynet med en gul markering, indikerer dette at varen skal
registreres i KBA's "kemikalie-registrering".
Hvis restlagerkortet er forsynet med en rgd markering, "modtagekontrol” indikerer dette at
varen skal gennemga ibrugtagningsgodkendelse fa r frigivelse til brug i produktionen.
Dette geelder ogsd, hvis medfalgende certifikater og attester indikerer dette.
Fejlbehzeftede/og afvigende varer/artikler til brug for produktion pa Klinisk Biokemisk
Afdeling, frasorteres ved modtagekontrollen og opbevares og meerkes, sa utilsigtet
anvendelse ikke finder sted.
Indkgbsansvarlig bioanalytiker identificerer og dokumenterer mangler/afvigelser, og pa
denne baggrund foretages en disponering:

1. Tilrette produktet sa specifikationer overholdes.

2. Godkende produktet ved dispensation og efterfglgende indberetning pa blanket

afvigelses/idé-rapport.

3. Afvise produktet og foretage henvendelse til leverandgr vedrgrende forholdet.
| tilfeelde af dispensation udfylder indkgbsansvarlig en afvigelses-/idé-rapport, som
medsendes varen til den sektion hvor varen kontrolleres og anvendes. Sektionsledelsen
treeffer herefter foranstaltninger for brug af den fejlbehaeftede vare.

Terminologi og definition
Varenummer: Refererer til Hvidovre Hospitals kontoplan.

Referencer
Afvigelse/idé-rapport.
KBA's kemikalieregistrering
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4.6 Prgvetagning og prgvemateriale

Formal

Proceduren har til formal at sikre, at kvaliteten af biologisk pregvemateriale i afdelingens
vareteegt opfylder specificerede krav samt, i tilfeelde af manglende egnethed, at
rekvirenten informeres.

Omfang
Proceduren omfatter biologisk prgvemateriale udtaget af af Klinisk Biokemisk Afdeling
samt af andre kliniske afdelinger (herunder tilsendte prgver).

Ansvar

Afdelingsbioanalytikeren for "Ambulatorium og prgvemodtagelse” er ansvarlig for at denne
procedure efterleves | praksis samt ansvarlig for procedurens vedligeholdelse.
Afdelingsbioanalytiker og koordinator for de respektive funktioner / sektioner er ansvarlig
for, at medarbejdere informeres om, og undervises i procedurens indhold.

Fremgangsmade

Pragver udtaget af Klinisk Biokemisk Afdelings personale

Blodpragvetagning foretages af KBA's bioanalytikere, bioanalytikerstuderende og laeger.
Korrekt prgvetagning udfegres, i henhold til instruktion ”Blodprgvetagning” og
"Kapilleerprgvetagning, blodpregvetagning”. Patientidentifikationen kontrolleres som
foreskrevet.

Prgvemateriale der ikke er udtaget af Klinisk Biokemisk Afdelings personale

Prgver udtaget af andre hospitalsafdelinger/laboratorier sendes til KBA med intern
transport inden for Hovedstadens Sygehusfeellesskab. Ved denne form for
prgvemodtagelse er det afsenders ansvar at indsende korrekt og identificerbart materiale.
Bioanalytikeren i preavemodtagelsen har derefter ansvaret for korrekt viderebehandling og
opbevaring af materialet, sdledes at der altid vil kunne afleveres et optimalt svar |f.
procedure "Handtering, opbevaring, emballering og levering".

Manglende egnethed af prgvemateriale
Ved manglende egnethed af prgvemateriale kontaktes rekvirerende afdeling med henblik
pa fremskaffelse af en ny prave.

Terminologi og definition
Prgvemateriale:Blod, urin, cerebrospinalveeske, andre biologiske veesker, feeces og sten
dvs. patientmateriale som @nskes analyseret pa afdelingen.

Referencer

Instruktion "Blodprgvetagning”

Instruktion "Kapilleerprgvetagning”

Instruktion "Forsendelse af praver til andre laboratorier”

Kap 4.13: Handteri ng, opbevaring, emballering og levering.

HH procedure: "Undersggelser ved de kliniske serviceafdelinger”
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4.7 Produktidentifikation

Formal

Proceduren har til formal at sikre, at der er en entydig identifikation af biologisk
prevemateriale i alle stadier af produktionen. Endvidere skal det kunne spores og
dokumenteres i hvilken proces, prgven har veeret behandlet.

Indenfor en fastsat tid skal det veere muligt, at identificere anvendte reagenser og
materialer, der skgnnes at have betydning for kvaliteten af afleverede analysesvar og
udfgrte tjenesteydel ser.

Omfang

Proceduren geelder hele procesforlgbet hvor prgvematerialet er i Klinisk Biokemisk
Afdelings besiddelse. Herudover geelder proceduren blodprgvetagning foretaget af Klinisk
Biokemisk Afdelings personale.

Ansvar

Afdelingsbioanalytikeren for "Ambulatorium og prgvemodtagelse” er ansvarlig for
udarbejdelse og vedligeholdelse af denne procedure.

Afdelingsbioanalytiker og koordinator for de respektive funktioner / sektioner er ansvarlige
for, at denne procedure efterleves i praksis. Hun/han er ansvarlig for at alle relevante
medarbejdere informeres om og under vises i procedurens indhold.

Fremgangsmade

Prgveidentifikation

Samtlige praverekvisitioner identificeres ved et rekvisitionsnr, der tildeles patienten, nar
praverne rekvireres i Labka Il. Herefter udskrives en prgvetagningsblanket (PTB) pa KBA
med rekvisitionsnr, glasnr og patientdata.

Bioanalytikeren, laboranten eller social- og sundhedsassistenten sikrer sig inden
prgvetagning, at det er den rette patient, ved at kontrollere patientidentifikationerne med
oplysningerne  pa pregvetagningsblanketten, instruktion "Blodpravetagning” og
"Kapilleerprgvetagning,  blodprgvetagning”. Er der overensstemmelse mellem
patientidentifikationerne og oplysningerne pa pregvetagningsblanketten, maerkes
pragvetagningsglas med kleebeetikette fra PTB. Etiketten indeholder informationer i form af
glasnr, kvantitetsnr, kvantitetens kortnavn og barkode. Det personale der udtager prgven,
og foretager den primeere maerkning og identifikation, er ansvarlig for maerkning og
identifikation af praver.

Prgver fra andre hospitaler modtages med patientidentifikation. Disse praver rekvireres i
Labka Il udfra medfglgende oplysninger og tildeles et rekvisitionsnr. Herefter maerkes
prgven som ovenfor beskrevet.

Meerkning og identifikation af prgver fra rekvisition til svar

Klaebeetiketten fra PTB, der er sat pa prgvetagningsglasset, falger prgven fra
prgvetagning til svarafgivelse.

Nar prgverne modtages pa analysepladsen, fglges anvisningerne i analysevejledningerne
for sikring af prgveidentifikationen, under hele analyseforlgbet, inklusive svarafgivelse.
Enkelte sjeeldnere kvantiteter er ikke oprettet i laboratoriesystemet Labka Il (seerlige ordrer
- kontraktgennemgang). Prgver, der gnskes analyseret for en af disse kvantiteter
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rekvireres i Labka Il med pseudokvantitetsnummer, hvorefter der udfyldes en blanket
(LABOR X, eller anden egnet blanket) med patient ID, rekvisitionsnr og kvantitetsnavn.
Denne blanket ledsager prgven fra registrering til svarafgivelse.

Procesidentifikation

Alle reagenser kalibrerings- og kontrolmaterialer er identificerbare ud fra maerkning.

For til enhver tid at kunne dokumentere i hvilken proces en given prgve har veeret
behandlet, og hvilke produkter med betydning for kvaliteten der har veeret anvendt,
udfyldes skema "registrering af lotnumre" pa alle relevante analysearbejdspladser.
Lotnumre registreres for reagenser, kalibranter og kontroller, af den udfgrende
bioanalytiker med dato og initialer.

Terminologi og definition

Sporbarhed: At kunne fgre analyseresultat tilbage til patientidentifikationerne.
Kvantitetsnummer: Analysens rekvisitionsnummer.

Kvantitetsnavn: Analysens systematiske navn efter DSKB's retningslinier.
Referencer

Instruktion "Blodprgvetagning”
Instruktion "Kapilleerprgvetagning, blodprgvetagning”
Kap 4.2: Aftal egrundlag
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4.8 Processtyring

Formal

Proceduren skal sikre at produktionsprocesser, der direkte pavirker kvaliteten, udfares
under styrede forhold, sdledes at resultaterne af processerne opfylder specificerede krav.
Overensstemmelse med referencer og normer skal dokumenteres.

Omfang

Proceduren omfatter styring af arbejdsplanleegning, styring af materialer og apparatur
samt af processer.

Proceduren afgraenses til aktiviteter pa Klinisk Biokemisk Afdelings analyseproduktion eller
i afdelingens ansvarsregi.

Ansvar

Afdelingsbioanalytikeren for Sektionen "Almene analyser" er ansvarlig for udarbejdelse og
vedligeholdelse af denne procedure. Afdelingsbioanalytiker og koordinator er ansvarlig for
undervisning i procedurens indhold og for at denne procedur e efterleves i praksis.

Fremgangsmade

Planleegning af prgvetagning og analytisk arbejde foretages ud fra de overordnede
rammer der er fastlagt i afdelingens organisation jf. ledelsens ansvar. Den daglige
arbejdstilretteleeggelse  foregar i de enkelte sektioner ud fra instruktion
"Arbejdstilrettelseggelse, rammer og budgetter"”.

Styring af materialer, apparatur og processer

Til alle arbejdsprocesser udfeerdiges et detaljeret instruktionsmateriale i form af en
instruktion. Alle instruktioner udarbejdes efter instruktionen "Skabelon til analyse- og
apparatur”, der fastleegger opbygning og indhold af alle apparaturinstruktioner, samt
angiver hvorledes kvaliteten sikres.

Styring af materialer

Prgvemateriale.

Med prgvemateriale menes prgver taget af Klinisk Biokemisk Afdeling, eller praver leveret
til KBA fra andre hospitaler eller hospitalsafdelinger.

Prgver modtages i prgvemodtagelsen hvor den enkelte bioanalytiker til enhver tid har
ansvaret for, at det materiale der skal bruges til en given analyse, bliver korrekt handteret
efter modtagelse. Den for analysen korrekte handtering fremgar af den enkelte
Apparaturinstruktion.

Er det modtagne materiale af en sadan karakter, at det direkte fremgar, at et korrekt svar
ikke vil kunne afleveres (f. eks. for lidt materiale, materiale ikke pa is m.m.), skal de
rekvirerede analyser besvares i Labka Il, medfglgende en kommentar. Ved modtagelse af
utilstraekkeligt prgvemateriale til at foretage en fuldsteendig analysering, kan der, hvis det
er muligt og skennes til fordel for patienten, foretage en ufuldsteendig analysering (f.eks.
enkeltbestemmel se). Afgives svar med kommentar CA-svar (cirka-svar), indikerer det en
mulighed for at kvaliteten ikke lever op til ssedvanlige specifikationer i databladene. |
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tilfeelde hvor prgven kasseres retter KBA henvendelse til den bergrte afdeling med henblik
pa levering/pravetagning af ny pra ve.

Materialer der medgar til produktion.

Materialer omfatter reagenser og alle andre forbrugsartikler, der er ngdvendig for
pravetagning og analyseproduktion. Hver sektion rader over kgleskabe, frysere og anden
skabsplads til opbevaring af ramateriale i form af reagenser og andre forbrugsartikler. Pa
skabsdgren findes en indholdsfortegnelse. En overordnet skabsfortegnelse findes hos
laboratoriebetjenten. Alle reagenser og forbrugsartikler skal veere forsynet med et
restlagerkort, jf. procedure "Indberetning af varer og personaleforbrug".

| de enkelte apparaturinstruktioner angives det enkelte reagens opbevaringsbetingelser.
Eksempelvis kaleskab, fryser eller lignende.

Styring og vedligeholdelse af apparatur

Alt udstyr, der kreever vedligeholdelse, er forsynet med et vedligeholdelsesskema som
beskrevet i apparaturinstruktionen.

Vedligeholdelse af apparatur fremgar af instruktionerne. Den bioanalytiker, der betjener
arbejdspladsen er ansvarlig for vedligeholdelse af apparaturet.

En del af analyseudstyret verificeres desuden periodevis af Medicoteknisk Afdeling eller af
apparaturleverandgren. Bade den af bioanalytikeren udfarte vedligeholdelse og den
udfarte service skal dokumenteres ved anvendelse af det til apparatet hgrende
vedligeholdelsesskema/logbog eller elektronisk registrering. Vedligeholdelsens art, dato
for udfgrelse og den udfarende bioanalytikers signatur skal fremga.

Udfares vedligeholdelse, der pa grund af den sjeeldne karakter ikke er fortrykt pa
vedligeholdelsesskemaet, skal dette noteres som en tilfgjelse pd skemaet med arten af
vedligeholdelse, dato og initialer. Ved sjeeldnere vedligeholdelsesprocedurer skal der i
vejledningen veer e en henvisning til, hvor instruktionen kan findes i manualen.

Det skal fremga af vejledningen, om og i givet fald hvilke kontrolforanstaltninger der skal
afslutte en vedligeholdelse/service, for at sikre, at apparatet er i optimal
analyseringstilstand igen.

Kalibrering af apparatur foretages udfra de i proceduren "Kalibrering og sporbarhed af
maleudstyr" angivne retningslinier.

Styring af processer

Processerne styres udfra detaillerede og opdaterede instruktioner for hver enkelt
arbejdsplads. Heraf fremgar klart og entydigt, hvornar, hvordan og af hvem apparatet skal
kontrolleres for at kunne aflevere den foreskrevne analysekvalitet jf. procedure Statistiske
metoder vedrgrende kontrolregler, samt procedure Kvalitetskontrol og kvalitetssikring
vedrgrende procesovervagning.

Det er sektionsledelsens opgave at sgrge for information, undervisning, opleering og
efteruddannelse af den enkelte bioanalytiker i apparaturets betjening, vedligeholdelse,
udskiftningsprocedure og fejlfinding, samt i selve analysens baggrund og praktiske
arbejdsgang. Saledes at bioanalytikeren selvsteendigt er i stand til at varetage de enkelte
arbejdsfunktioner.

Dokumentation for gennemfgrt uddannelse og undervisning foretages som beskrevet i
proceduren for uddannelse, kompetenceudvi kling og evaluering.
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Bioanalytikere under opleering skal veere godkendt til at varetage et afgreenset
analyseomrade inden de selvstaendigt ma godkende og frigive svar. | tilfaelde af tvivl skal
de forespgrge det instruerende personale.

Styring af procesandringer

| tilfeelde af proceseendring skal dette meddeles pa sektionsmgder og/eller
personalemgder. Det er sektionsledelsens ansvar at indfgre denne aendring i
vejledningen, eller som midlertidig meddelelse | logbogen. Afhaengig af eendringens art,
tages stilling til eventuelt efteruddannelse af personalet.

Referencer

Kap 3.1: Uddannel se, kompetenceudvi kling og evaluering.

Kap 4.9: Kvalitetskontrol og kvalitetssikring.

Kap 4.10: Kalibrering og sporbarhed af maleudstyr.

Kap 4.12: Statistiske metoder.

Kap 4.5: Indkg b.

Kap 4.11: Godkendel se og inspektion af apparatur og analyseresultater.
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4.9 Kvalitetskontrol og kvalitetssikring

Formal
Proceduren har til formal at sikre og dokumentere at:
e indkegbte produkter, der skal kontrolprgves, ikke anvendes for der er vist
overensstemmelse med specificerede krav.
e Apparatur er afprgvet og fundet i overensstemmel se med specificerede krav.
e analysesvarets kvalitet, vurderet ved kontrolprgve, er i overensstemmelse med
specificerede acceptkrav.

Omfang
Proceduren omhandler
e kontrol af reagenser, kontrol- og kalibreringsmaterialer.
e Afprgvning af apparatur efter vedligeholdelse og reparation.
e Produktionskontrol.
e Kvalitetssikring.
Proceduren afgraenses til aktiviteter udfart pa Klinisk Biokemisk Afdeling eller i afdelingens
ansvarsregi.

Ansvar

Afdelingsbioanalytikeren for sektionen "Almene analyser" er ansvarlig for udarbejdelse og
vedligeholdelse af denne procedure. Afdelingsbioanalytiker og koordinator for de enkelte
sektioner er ansvarlig for, at denne procedure efterleves i praksis. Hun/han er ansvarlig
for, at alle relevante medarbejdere informeres om og undervises i procedurens indhold.

Fremgangsmade

Kontrol af reagenser, kontrol- og kalibreringsmateriale

Ved skift af lotnr. pa reagenser, kontrol- og kalibreringsmateriale foretages, hvor det
fremgar af vejledning/analysejournal, enten parallelanalysering eller analysering af
kontrolpraver med kendt veerdi. Lotnumres ibrugtagningsdato registreres i analysens-
/apparaturets analysejournal.

Afprgvning af apparatur efter opstart, vedligeholdelse eller reparation
Inden analysering af patientprgver testes apparaturet, ved hjeelp af kontrolprgver med
kendt koncentr ation.

Produktionskontrol/procesovervagning
Produktionskontrollen udfares principielt pa én eller flere af flg. mader:

1) Ved kontrolprgver testes analysens kvalitet. Kontrolprgver med kendt veerdi medtages i
ét eller flere niveauer med defineret hyppighed i hver analyseserie. Analyseresultaterne
sammenlignes med definerede acceptintervaller, jf. analysens instruktion.

2) Ved monitorering af alarmsignaler at overvage produktionsprocessen. Afhaengig af
automatiseringen af en analyseproduktion dannes forskellige signaler fra processen
specifikt for de forskellige automater. Svarende til hvert signals forekomst udfgres der
korrektion af analyseprocessen eller prgven analyseres pa andet udstyr .
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3) Ved at checke patientmiddel. Trunkeret patientmiddel sammenlignes med definerede
acceptintervaller, hvor dette er relevant set ud fra et biologisk synspunkt.

4) Ved faglig vurdering af resultater og fordeling. Alle resultater vurderes fagligt af den
medarbejder, der er ansvarlig for godkendelse og aflevering af prgvesvar.

5) Parallelanalysering med andet apparatur, andet reagens eller anden metode.
Godkendte kontr ol- og patientresul tater, samt initialer pa ansvarlig medarbejder registreres
Jf. analysens vejledning.

Langsigtet produktionskontrol/procesovervagning
Kvalitetssikringen i forbindelse med langtidsstyring af en analyse eller et apparat udfares
principielt pa én af fglgende mader.

A) Intern kvalitetssikring, hvor kvaliteten inden for eget laboratorium vurderes retrospektivt.
Kontrolpraver med kendte koncentrationer medtages i et eller flere niveauer med
defineret hyppighed. Kontrolprgver med principielt ukendte koncentrationer medtages med
defineret hyppighed, herunder metodesammenligning. Godkendte kontrolresultater
registreres som kvalitetsregistreringer.

B) Ekstern kvalitetssikring, hvor kvaliteten sammenlignes med andre laboratorier.
Kontrolprgver med ukendte koncentrationer medtages med defineret hyppighed, afhaengig
af tilgaeengeligt kontrolmateriale fra ekstern Kkvalitetsvurderingsorgan. Resultaterne
databehandl es, registreres og indsendes til det eksterne kvalitetsvurderingsorgan.

C) Parallelanalysering med andet appar atur eller anden metode kan for ekomme.

Samtlige kontrolveerdier sammenfattes analyse- og periodevis, og praesenteres og
evalueres ved sektionens kvalitetssikringsmgder. Disse kvalitetsregistreringer styres som
beskrevet i procedure Kvalitetsregistreringer.

Terminologi og definition

Kontrolprgve: Prgve med kendt eller ukendt indhold, analyseres udelukkende
med henblik pa, at tilvejebringe et datagrundlag for vurdering af
analysens kvalitet.

Kontrolmateriale: Materiale fremstillet eller forberedt og opbevaret udelukkende
med henblik pa anvendel se som kontrolprave.
Kalibreringsproave: Prgve med kendt indhold, analyseret udelukkende med henblik

pa indstilling/justering af en analyses maleskala.
Kalibreringsmateriale: Materiale fremstillet eller forberedt og opbevaret udel ukkende
med henblik pa anvendel se som kalibreringsprave.

Acceptgraenser: Fastlagte kriterier for godkendelse eller forkastelse af
analyseresultater.

Trunkering: Udveelgelse af data udfra givne veerdikriterier.

Referencer

Procedure 3.6: Kvalitetsregistreringer
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4.10 Kalibrering og sporbarhed af maleudstyr

Formal
Proceduren skal sikre og dokumentere, at afdelingens analyseapparatur er kalibreret og
vedligeholdt saledes, at analysesvar overholder specificerede kvalitetskrav i datablade.

Omfang

Proceduren omfatter apparatur, som afdelingen finder veesentlig for kvaliteten af de
producerede analyseresultater, der kreever Kkalibrering og kontrol af kalibrering.
Vedrgrende registrering af prgvningsstatus se proceduren for Kvalitetskontrol og
kvalitetssikring.

Ansvar

Afdelingsbioanalytikeren for de respektive sektioner er ansvarlige for, at alle relevante
medarbejdere informeres om og undervises i procedurens indhold. Afdelingsbioanalytiker
og koordinator for sektionen "Almene analyser" er ansvarlig for at procedurebeskrivelsen
vedligeholdes.

Ansvaret for efterlevelse af proceduren i udviklingsprojekter varetages af den
projektansvarlige.

Fremgangsmade

Indfagrelse af nyt apparatur

Ved indfgring af nyt apparatur, som har betydning for kvaliteten af analyseresultater, skal
apparaturets  kalibreringsgrundlag  dokumenteres i form af sporbarhed til
referencestandarder med kendt ngjagtighed, f.eks. nationale eller internationale. Hvor
referencestandarder ikke findes, skal kalibreringsgrundlaget beskrives. | tilfeelde af
utilfredsstillende resultater involveres leverandgr eller, der veelges andet appar atur.

Kalibrering af apparatur

For apparatur, som skal kalibreres, skal der foreligge en beskrivelse i apparatur- eller
analyseinstruktionen af omfang, frekvens og saerlige miljgmaessige forhold for inspektion
0og pregvning. Resultater af prgvningen skal registreres og attesteres i analysens/-
apparatets kalibreringsprotokol, med henblik pa sammenligning med mindst 2
forudgaende kalibreringer pa udfart afprgvning. Denne registrering styres og opbevares
som angivet i proceduren Kvalitetsregistreringer.

Terminologi og definition

Kalibrering, grundlaeggende:

Indstilling af apparatur eller analyse i forhold til referencemetode eller referencemateriale.
Grundleeggende kalibrering giver en beskrivelse af analysens sporbar hed.

Kalibrering, jeevnlig: Indstilling af apparatur eller analyse med kalibreringspraver.

Kalibreringsprave: Prgve med kendt indhold, analyseret udelukkende med henblik
pa indstilling/justering af en analyses maleskala.

Referencemetode: Formelt anerkendt og kontrolleret metode med kendte
egenskaber.
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Referencemateriale Formelt anerkendt og kontrolleret materiale med kendte

/referencestandard: egenskaber og veerdier.

Kalibreringsprotokol: Samling af kalibreringsresultater med oplysning om eksempelvis
dato, apparatur, analyse(r), konklusion og attestation.

Reference

Kap 4.4: Produktudvikling.

Kap 4.8: Processtyring.

Kap 4.9: Kvalitetskontrol og kvalitetssikring.
Kap 4.12: Statistiske metoder .

Kap 3.6: Kvalitetsregistreringer.
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4.11 Godkendelse og inspektion af apparatur og analyseresultater

Formal

Proceduren skal sikre at udstyr, apparatur og analyseresultater maerkes med
godkendelsesstatus, nar inspektion og pravning er pakraevet, saledes at ikke godkendte
adskilles fra godkendte.

Omfang

Proceduren omfatter analyseresultater og svar, samt udstyr og apparatur der medgar til
produktion.

Inspektions- og pr@vningsstatus for prgvemateriale, reagenser og kontrolmateriale
beskrives neermere i procedurerne Prgvetagning og prgvemateriale,  Processtyring og
Kvalitetskontrol og kvalitetssikring. For indkabte varer henvises til proceduren for Indkab.

Ansvar

Afdelingsbioanalytikeren i de enkelte sektioner er ansvarlig for at denne procedure
efterleves. Afdelingsbioanalytikeren i sektionen "Specielle analyser" er ansvarlig for
vedligeholdelse af denne procedure.

Fremgangsmade

Produktion af analysesvar

Godkendelsesstatus for kontrollerede og godkendte analyseresultater angives ved
placering i et seerligt register "svar-register" i1 laboratoriets EDB-system. Hertil er der
adgang til forespgrgsler fra hospitalets informationssystem Det Grgnne System (GS). Fra
svarregister udskrives de endelige svar (kumulerede svar) og fordeles til de rekvirerende
afdelinger. Godkendelsesstatus for kontrollerede og ikke godkendte svar angives ved
markering pa lokaludskrift. | tilfeelde af systemnedbrud sikres godkendelsesstatus ved
handtering ifalge EDB-ngdprocedure vejledning.

Analyseudstyr
Inspektion og godkendelseskriterier for analyseudstyr og apparatur fremgar af de
respektive vejledninger og dokumenteres via kalibreringsudskrifter, opstartsudskrifter og
lokaludskrifter, samt noteres i den til arbejdspladsen hgrende vedligeholdelses/-
analysejournal, jf. procedure Processtyring. Analyseudstyr og apparatur, der ikke lever op
til inspektion og godkendel seskrav, meerkes tydeligt med paklistret seddel der angiver:

o defekt.

e ma ikke anvendes.
eller anden angivelse af aktuel status, indtil forhold er korrigeret og godkendelsesstatus
lever op til foreskrevne krav.
Udstyr og apparatur, der ikke kan bringes i anvendelig stand fjernes fra
rutineproduktionsomradet.

Referencer
Kap 4.8: Processtyring.
Instruktion "EDB-ngdprocedure”.

Klinisk Biokemisk Afdeling 58 Udfert af:: GH, STH
Hvidovre Hospital Sidst revideret: 26. november 2008



Kvalitetshandbog ISO 9001 Processer
Statistiske metoder

4.12 Statistiske metoder

Formal

Formalet med proceduren er at beskrive principper for etablering af statistiske metoder
med henblik pa monitorering og sikring af specificerede kvalitetskrav for afdelingens
aktiviteter.

Omfang

Proceduren omfatter falgende aktiviteter:
Etablering af analysemetoder.
Styring af analyse processer.
Verifikation af kvalitetsregistrering vedr. analyseresultater.
Beskrivelse af analysekarakteristika.
Sammenligning af apparatur og analysemetoder.
Dataindsamling vedrgrende kvalitetsaktivitetsplaner.

Ansvar

En af afdelingens overleeger er udpeget som ansvarlig for udformning og vedligeholdelse
af denne procedurebeskrivelse. Afdelingsbioanalytikeren og koordinatoren for de enkelte
sektioner er ansvarlig for gennemfgrelse af procedurens indhold, og for at bergrte
medarbejdere informeres o0g undervises. Uhensigtsmaessigheder ved proceduren
indberettes til den ansvarlige overlaege.

Fremgangsmade
Indsamling af data

Patientkontakter
Registrering af samtlige patientkontakter foregar ved elektronisk nummerregistrering af
ankomsttid og indkaldelses tid, jvf. Instruktion "Ambulatorium, arbejdsgang”.

Prgvemodtagelse og svarafvikling
Alle rekvisitioner tidsregistreres med pravetagningstid, ankomsttidspunkt pa laboratoriet,
resultatets godkendelsestidspunkt og resultatets afleveringstidspunkt.

Produktionskontrol og kvalitetssikring
Kontrolprgve:
3 principielt forskellige kontrolprgver anvendes:
1. Kontrolprgver med kendt veerdi medtages i ét eller flere niveauer med defineret
hyppighed i hver analyseserie.
2. Kontrolprgver med principielt ukendt veer di medtages med definer et hyppighed.
3. Kontrolprgver med ukendt koncentration medtages med defineret hyppighed
afhaengig af tilgaengeligt kontrolmateriale fra ekstern kvalitetsvurderingsorgan.

Klinisk Biokemisk Afdeling 59 Udfart af:: ASV, GM, HA, HW, PMN
Hvidovre Hospital Sidst revideret: 26. november 2008



Kvalitetshandbog ISO 9001 Processer
Statistiske metoder

Teknologivurdering
Bestemmelse af barveerdier pa kontrolprgver.
Der tages beslutning om hvilke niveauer der skal bruges. Maleserierne planlaegges.

Kontrolprgver.
Der tages stilling til hvor ofte der skal indfgres kontrolpraver i en maleserie og hvor mange.
Dertil kommer kontrolpravernes placering i maleserien, hvis man forventer skred i niveau.

Metodesammenligning.

Ved sammenligning af to (eller flere) instrumenter males den samme prgve pa alle
instrumenter. Ved de fgrste undersggelser tages der dobbeltbestemmelser. Prgverne skal
veere typiske patientpraver deekkende et sa vidt omr &de som muligt, bade lave og hgje.

Bearbejdning af data
De opsamlede data kan opdeles i 3 hovedtyper, hvor forskellige typer af statistiske
metoder anvendes:

Heendelser.

Heendelser f. eks. patientkontakter eller afleverede resultater opteelles.

Procent tal eller fraktioner af specificerede lignende heendelser beregnes. Tabeller og
grafisk afbildning anvendes til yderligere praesentation af data.

Tidspunkt for heendelser.
Tidspunkt for heendelser registreres og grafisk fremstilling i form af tidskurver anvendes.

Godkendte resultater.

Beskrivende statistik anvendes ved f. eks. median, range, fraktiler og percentiler.
Forskellige former for grafisk afbildning benyttes:

én variabel: histogrammer, Shewhartplot/cusumplot.

to variable: x,y plot og differensplot.

Statistiske beregninger udfgres, herunder hgrer:

én variabel: x middel, SD, %CV og evt. vari ansanalyse

to variable: Regressions-/korrelationsanalyse og regression af differens mod sum.
Statistiske tests som u-test/t-test bruges til at undersgge om der er systematiske fejl og F-
test/x2-test (chi 2) anvendes til bedgmmelse af tilfeeldige fejl.

Usikkerhedsbudget, vurdering af spredninger, variansanalyse

Disse begreber deekker over, at enhver malt spredning ikke blot har en enkelt arsag, men
indeholder bidrag fra flere kilder. Visse pavirkninger, som bidrager til spredningen, kan
kontrolleres, fordi de kun optreeder ved bestemte ydre handlinger, f. eks. kalibrering, lotnr.
skift, temperaturskift og lignende. Bidraget til spredningen fra disse pavirkninger kan
males, ved at notere hvornar i en maleserie de forekommer eller forandres. Nar de er
forekommet eller er forandret et tilstraekkeligt antal gange, kan man bedgmme starrelsen
af deres bidrag ved at lave en variansanalyse. Nar man har adskilt disse spredninger,
bliver der altid en rest af spredning tilbage. Denne kaldes inden for serie spredning eller
intraseriel spredning, og dens ar sager kendes som regel ikke.
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Undertiden kan det vaere sveert at opna et tilstreekkeligt antal aendringer i en pavirkning, f.
eks. ved forandring af lotnummer. Her er man sa ngdt til at lave et forelgbigt sken, ud fra
almindelig erfaring for, hvordan denne type pavirkning bidrager til spredningen. Inden for
serie spredningen kan dog altid males. Veerdien af denne kan bruges til sken over de
gvrige bidrag til spredningen. Totalspredning er den spredning man maler, nar alle mulige
pavirkninger er eendrede nogle

gange. Under forudseetning af at alle fordelinger er normale og uafhaengige af hinanden
geelder fglgende relation:

2 _ 2 2
Stotal - Sint ral + Sinter
S 2

Y 2 2
ter =9 +S, +....S

hvor S;....S, er et skan over bidrag til spredning fra forskellige typer pavirkning.
Se i gvrigt instruktion "udfyldelse af datablade”, bilag 3. om Impraecision ved beregnede
veerdier.

Falgende punkter indgar i bedgmmelsen:

Hvilke pavirkninger er relevante.

Veelg strategi for bestemmelse af bgrveerdier for middelveerdier og de relevante
spredninger.

Definer maling af intraseriel spredning under uaendrede pavirkninger.

Definer maling af totalspredning nar alle pavirkninger er eendrede nogle gange.

Udfar usikkerhedsbudget, sd vidt som det kan lade sig gere at aendre relevante
pavirkninger. Heri indgar sken over uopnaelige, men relevante pavirkningers bidrag.

Evt. kan man andre strategien under pkt. 2) saledes, at sjeeldent forekommende pa-
virkningers bidrag systematisk udelukkes, ved at rekalibrere hver gang disse forekommer,
og ved at male nye bgrvaerdier umiddelbart herefter. F. eks. ved sjaeldne lotnr.skift.
Ovenstaende strategi evalueres og genvurderes med passende intervaller m.h.p.
kvalitetsforbedring og -monitorering af usikkerhedsbudgettet.

Vurdering af data

Ud fra det statistiske udsagn udregnet som beskrevet ovenfor, veelges acceptgreenser for
godkendelse i forhold til specificerede krav. Egnetheden af acceptgreenserne kan
beskrives ved Power grafer.

Terminologi og definition

Kontrolprgve: Prgve med kendt eller ukendt indhold, analyseres udelukkende
med henblik pa, at tilvejebringe et datagrundlag for vurdering af
analysens kvalitet.

Kontrolmateriale: Materiale fremstillet eller forberedt og opbevaret udelukkende
med henblik pa anvendel se som kontrolprave.
Kalibreringsprave: Prgve med kendt indhold, analyseret udelukkende med henblik

pa indstilling/justering af en analyses maleskala.
Kalibreringsmateriale: Materiale fremstillet eller forberedt og opbevaret udelukkende
med henblik pa anvendel se som kalibreringsprave.
Acceptgreenser: Fastlagte kriterier for godkendelse eller forkastelse af
analyseresultater.
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Barveerdi: En veerdi, som det tilstreebes, at en kontrol skal opna under
hensyntagen til analysens statistiske fordeling.

Usikkerhedsbudget: Opstilling af et skan over usikkerhedskilder og deres bidrag til
analysens usikkerhed.

Variansanalyse: Opsplitning af en variation i forskellige typer varianser eller
spredninger.

Referencer

Kvalitet og kontrol i Klinisk Kemi.

Per Hyldtoft Petersen, Tove Dreyer, Nordkem 1990.

Nonparametric Statistics for the Behavioural Sciences.

Sidney Siegel, N. John Castellan Jr.2. ed. 1988.

Statistik for Hospitalslaboranter. Ove S. Lauritsen 2. rev. udgave, 4. oplag1994.
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4.13 Handtering, opbevaring, emballering og levering

Formal
Proceduren skal sikre at reagenser, kalibratorer, kontroller, utensilier og biologisk
prgvemateriale handter es korrekt under opbevaring og forsendelse.

Omfang

Proceduren er begreenset til opbevaring af materialer, der pavirker kvaliteten i
produktionen i Klinisk Biokemisk Afdeling (KBA), og til forsendelser af biologiske materialer
foretaget af KBA.

Ansvar

Afdelingsbioanalytikeren for "Ambulatorium og prgvemodtagelse” er ansvarlig for
udarbejdelse og vedligeholdelse af denne procedure.

Afdelingsbioanalytiker og koordinator for de respektive funktioner / sektioner er ansvarlig
for udformning og vedligeholdelse af denne procedurebeskrivelse. Sektionslederne i de
enkelte sektioner er ansvarlig for, at denne procedur e efterleves i praksis.

Fremgangsmade

Handtering af reagenser, ko ntroller og kalibranter

Efter modtagekontrol maerkes varen med restlagerkort, jf. procedure for Indkgb, og varen
anbringes herefter pa lager.

Af restlagerkortet fremgar det, om varen skal gennemga en i brugtagningsgodkendel se.

Handtering af biologisk materiale

Nar biologiske veesker er udtaget eller modtaget pa KBA sikres det at disse opbevares
hensigtsmaessigt, som anfart i vejledningerne, saledes at egnetheden bevares til at indga
i produktionen. Ligeledes sikres det at egnethed under produktionen bevares. | gvrigt
henvises der til processtyringsprocedure.

Opbevaring af reagenser, kontroller og kalibranter

Varer der ikke kraever ibrugtagningsgodkendelse anbringes direkte pa lager klar til brug i
produktionen. De nyeste varer anbringes bagerst for at sikre at de eeldste varer bruges
farst. Lagerbeskrivelse og opbevaring er beskrevet i proceduren Processtyring.

| det omfang opbevaring finder sted i kaleskabe eller fryser, sikres bevarelsen gennem
serviceatftaler eller kontrol, jvf. instruktion "Keal/frys-temperatur og veegte kontrol”.

Varer der kreever ibrugtagningsgodkendelse opbevares pa mellemlager og meerkes sa
anvendelse ikke finder sted, fagr ibrugtagningsgodkendel se foreligger.

Det pahviler herefter sektionsledelsen at udfare endelig godkendelse, far frigivelsen af
varen til produktionen.

Det pahviler bioanalytikerne, der udfagrer den daglige produktion (analyse), at kontrollere at
samtlige varer og artikler overholder de angivne udlgbsdatoer. Holdbarheden er beskrevet
i analysevejledning eller pa emballage.
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Emballering og identifikation

Forsendelse og levering af biologisk materiale til analysering pa eksterne laboratorier,
emballeres forsvarligt og meerkes med entydig identifikation jf. instruktion "Forsendelse af
praver til andre laboratorier”.

For at sikre kvaliteten pa analysesvaret tages individuelle hensyn til alle prgver, m.h.t.
temperatur, opbevaring og transporttid.

Terminologi og definition

Mellemlager: Opbevaringssted for varer der kraever ibrugtagningskontrol.

Biologiske veesker: Blodprgver, urinprgver, CSV-vaesker, feecespraver, ascitesvaesker,
ledvaesker og peritonealvaesker, spytsekret og pancreasvaesker m.m.

Referencer

Kap 4.5: Indkg b.

Kap 4.8: Processtyring.

Instruktion "Forsendelse af praver til andre laboratorier”.
Instruktion "Kgl/Frys-temperatur og veegte kontr ol”
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4.14 Evaluering af processer

Evalueringen skal omhandle alle processer der indgar i produktet eller ydelsens
frembringelse. Med udgangspunkt i PUUF cirkelen identificeres de vigtigste spgrgsmal
evalueringen skal give svar pa, og de omrader der skal males pa. Ligeledes defineres
succeskriterier som resultaterne skal holdes op imod.
Evalueringen skal foretages pa savel enkelte indsatser som sammenhaengen mellem de
aktiviteter der saettes i veerk og de gnskede resultater.

Der skal seerlig fokuseres pa de processer der er identificeret som mest kritiske for
kvaliteten af produktet eller ydelsen. Evalueringen skal bl.a. omhandle:
e om processen med identifikationen af kundebehov er tilstreekkelig - opnés
kendskab til kundens nuvaerende, fremtidige og eventuell e underforstdede behov.
e mulighederne for opfyldelse af kundebehov og krav og sammenhaengen med
afdelingens mal
e afdelingens evne til kommunikation med brugerne, opnas kunde feedback og
foretages opfalgning pa kritik
e afdelingens evne til at udvikle nye ydelser og om udviklingsprojekter gennemfgres
effektivt
e hvorledes krav til indkagbte produkter formuleres, kvalitative og kvantitative krav
e kriterier for valg af leverandgrer, hvilke fejl/goder der gnskes registreret, fx kvalitet,
leveringstid osv.
¢ hensigtsmaessighed og effektivitet af arbejdsgange og fremstillingsprocesser
o ceffektiviteten af de administrative processer, herunder omfang, indhold og
anvendelse af procedurer, instruktioner, blanketter, specifikationer m.m
e hensigtsmaessighed og effektivitet af kvalitetssikrings- og kontrol for anstaltninger
¢ hensyntagen til specielle behov
e evne til omstilling
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5. Malinger og forbedringer

Malinger skal sikre viden om kundens gnsker og behov, sa afdelingen kan planleegge og
handle pa et sikkert grundlag. Malinger omhandler indsamling af facts, om ledelses- og
ressourceprocesser, om produktionsprocesser, om kundegnsker og -behov, samt ved
malinger af kundetilfredshed.

Malinger indeholder tillige opgarelser over afvigelser, fremsatte ideer og forslag, klager,
korrigerende og forebyggende handlinger samt resultater i forbindelse med intern og
ekstern audit. Malinger gennemfgres mhp planlaegning og iveerkseettelse af forbedringer
og til sikring af at udfgrte forbedringstiltag er effektive.

5.1 Kvalitetsmalinger

Afdelingen skal arligt udarbejde kvalitetsplaner.
« kvalitetsmal der vedrgrer bade faglige og organisatoriske forhold, samt hvordan
malene opfyldes.
« en handlingsplan for, hvorledes der arbejdes med de konkr ete kvalitetsmal.
« aftaler om, hvornar kvalitetsplanen skal revurderes, eller hvornar resultater af malinger
og forbedringsaktiviteter skal fremlaegges.
Kvalitetsplanerne drgftes med Hospitalsdirektionen.

Pa baggrund af kvalitetsmal og kvalitetsaktivitetsplaner udfgres malinger pa lgbende og
planlagte kvalitetsmal med henblik p& overholdelse af malbare mal.

Produktkvaliteten fglges ved statistiske opggrelser af

e Kkalibreringsdata

e stikprgve data

e data for kontrol veerdier i et til flere niveauer
Overholdelse af lovede produktkvalitet behandles ved statistisk behandling.
Servicekvaliteten fglges ved sektionsvis opggrelse af svartider for

¢ livsngdvendige prgver

e fremskyndede praver

e udvalgte rutine prgver

e ambulatorieventetiden i forhold til opsatte mal.
Kvaliteten i forbindelse med produktkvalitet, servicekvalitet og udviklingsprocesser faglges
endvidere ved:

e opggarelser over klager og henvendelser fra brugerne

e opggrelser "Mislykkede undersggelser”, foretages manedligt og angives grafisk.

e opggrelser over afvigelsers antal og fordeling pa udvalgte grupper, herunder

forbedringsforslag fra medarbejderne.

Med mellemrum foretages under sggelser af personale tilfredshed, bruger tilfredshed m.m.
Forbedringer drgftes pa kvalitetssikringsmader og gennemfares efter planlagte aktiviteter i
forhold til gkonomi, personale, udstyr m.m.
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5.2 Styring af afvigelser og fejl

Formal

Denne procedure skal forhindre frigivelse af analyseresultater, der ikke er i
overensstemmelse med specificerede krav. Proceduren skal endvidere forhindre utilsigtet
anvendelse af fejlbehaeftede reagenser samt materialer der medgar til produktion.

Omfang
Proceduren omhandler identifikation, indberetning, evaluering og disponering i tilfeelde
hvor produktkvaliteten ikke er sikret, samt angiver ligeledes mulighed for dispensation.

Ansvar

Kvalitetschefen er ansvarlig for udarbejdelse af denne procedure.

Afdelingsbioanalytiker / overlaege er ansvarlig for at denne procedure efterleves i praksis i
den enkelte sektion. Afdelingsbioanalytikeren og koordinatoren er ansvarlig for, at
medarbejderne informeres og under vises i procedurens indhold.

Fremgangsmade

Generelt

Fejl og afvigelser i produktionen der kraever opfglgning skal indberettes péa afvigelses/idé-
rapporten. Afvigelser i den retrospektive kvalitetskontrol behandles og dokumenteres i
mgdereferater. Desuden kan afvigelses/idé-rapporten benyttes til indberetning af idéer og
forslag.

Identifikation
Straks produktionsafvigelser og fejl opdages, skal den medarbejder, der er ansvarlig
undersgge og identificere omfanget.

Indberetning

Indberetning af fejl og produktionsafvigelser, afvigende reagenser og materialer der
medgar til produktion foretages pa afvigelses/idé-rapporten, og den ansvarlige
sektionsledelse/omradeleder underrettes.

Hvis et godkendt analysesvar der har veeret tilgeengeligt for rekvirenten aendres,
registreres dette automatisk i Labka Il med kommentar til brugeren om at svar et er rettet.

Evaluering og disponering
Der foretages en faglig wvurdering af afvigelsens Dbetydning i forhold til
produktionskvaliteten, meengden af prgvemateriale og analyseresultatets vigtighed. Pa
denne baggrund disponeres ud fra falgende:

1. Svaret frigives til rekvirenten efter geeldende regler for godkendelse af analysesvar.

2. Analysen/ydelsen genudfares.

3. Svaret kasseres og rekvirenten meddeles om for holdet.
Kasserede produkter i form af analysesvar noteres og dokumenteres péa arbejdslisten ved
analysepladsen med arsag og initialer.
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Skyldes afvigelsen fejlbehaeftede reagenser og materialer der medgar til produktion,
sorteres disse fra og opbevares, sa de er adskilt fra de @vrige, f.eks. ved isolering og
markering af de fejlbehaeftede produkter jf. procedure for Inspektions- og prgvningsstatus.

Dispensation

Hvis det skgnnes til fordel for patienten, kan den for produktionen ansvarlige
medarbejder/sektionsledelse dispensere til at anvende reagenser, apparatur, kontrol- og
pregvemateriale og afgive svar som ikke overholder specifikationerne. | forbindelse med
dispensation udformes en afvigelses/ide-rapport med beskrivelse af fejl, arsag og
konsekvens. Dispensationer behandles altid pa sektionens kvalitetssikringsmgde, ligesom
rekvirenten underrettes hvis produktkvaliteten er forringet.

Registrering
Afvigelse/idé-rapport handteres og behandles efter retningslinier beskrevet i procedure
Korrektion og forebyggel se af afvigelser.

Terminologi og definition

Produktionsafvigelser: Afvigelser i reagenser, apparatur, kontrol- og prgvemateriale med
mulig kvalitets-forringelse som resultat.

Disponering: Beslutte og tilrettelsegge hvilke handlinger der skal iveerksaettes.

Referencer

Vedrgrende godkendel se af analysesvar henvises til de enkelte analyseinstruktioner.
Vedrgrende analyse og apparaturfejl henvises til de enkelte analyseinstruktioner.
Afvigelses/idé-rapport.

Kap 4.11: Godkendel se og inspektion af apparatur og analyse-resultater.

Kap 3.6: Kvalitetsregistreringer.
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5.3 Korrektion og forebyggelse af afvigelser

Formal

Proceduren har til formdl at styre aktiviteter i forbindelse med korrigerende og
forebyggende handlinger saledes, at kvaliteten af afdelingens analysesvar og ydelser til
enhver tid overholder afdelingens kvalitets specifikationer.

Omfang
Proceduren omfatter behandlingen af kvalitetsproblemer, gentagne fejl og afvigelser i
forbindelse med produktion af analysesvar og ydelser pa Klinisk Biokemisk Afdeling.

Ansvar

Kvalitetschefen er ansvarlig for udarbejdelse af denne procedure.

Afdelingsbioanalytiker /overleege er ansvarlig for at medarbejderne informeres og
undervises i procedurens indhold og at proceduren efterleves i praksis.

Fremgangsmade

Korrigerende og forebyggende handlinger gennemfares for at fierne arsagerne til faktiske
eller potentielle afvigelser. Ved en korrigerende handling foretages en systematisk
identifikation og behandling og af fejl og afvigelser sdledes at gentagelser forhindres. En
forebyggende handling gennemfgres pa baggrund af en systematisk gennemgang af gode
idéer, relevante informationskilder, afvigelses/idé rapporter, auditrapporter, service og
brugerbehovindberetninger med videre, for at opdage og fierne potentielle arsager til fejl
og afvigelser.

Rapportering og dokumentation.

Fejl og afvigelser og forslag til forebyggende handlinger handteres som beskrevet i
proceduren Styring af afvigende produkter. Afvigelses/idé-rapporter afleveres il
sektionsledelsen eller den for omradet ansvarlige leder. Indberettede afvigelses/ide-
rapporter fglges op af sektionsledelsen eller den for omradet ansvarlige og fremlaegges pa
kvalitetssikringsmgader for pagaeldende funktion.

Dokumentation af korrigerende og forebyggende handlinger foregar via Afvigelses/idé-
rapporter eller via mgdereferater.

Evaluering.
Det er sektionsledelsens/den for omradet ansvarlige leders ansvar at evaluere fejl-
lafvigelsers betydning for kvalitet, kundetilfredshed, palidelighed og sikkerhed samt
omkostninger for afdelingen. Indberettede fejl/afvigelser og idéer, samt iveerksatte
korrigerende handlinger skal behandles og dokumenteres i referat fra sektionens kvalitets-
sikringsmgde.
Fejlarsager kan veere:

¢ Manglende uddannelse eller instruktioner.

e Forkert produktionsgrundlag, instruktioner, materialer og udstyr.
¢ Fejlleverancer.
e Leverandgrsvigt
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Korrektion.

Afheengig af arsag beslutter sektionsledelsen, hvilken korrigerende eller forebyggende
handling der skal gennemfgres. Meddelelse herom foretages pa personalemgder,
gruppemgde m.v. Medfgrer en korrigerende handling asendringer i analyser, noteres
forholdsregler i den til arbejdspladsen hgrende logbog. Er der tale om permanente
aendringer, skal afdelingsbioanalytikeren opdatere apparaturinstruktionen, jf. "Skabelon til
analyse- og appartur”.

Opfealgning.
Korrigerende handlinger og forebyggende foranstaltninger skal fglges op m.h.p. at sikre at
den udfgrte aktivitet fortsat er effektiv og den gnskede kvalitet opnas.

Terminologi og definition

Korrigerende handling: Foranstaltninger til udelukkelse eller minimering af
gentagelser af fejl og afvigende handlinger.

Forebyggende handling: Aktivitet der sigter pa at forhindre fejl og afvigelser i at
opsta.

Fejl: Forhold der medfarer, at specificerede kvalitetskrav
ikke opfyldes.

Referencer

Kap 3.6: Kvalitetsregistreringer.
Instruktion "Skabelon til analyse- og apparatur”.

Klinisk Biokemisk Afdeling 71 Udfart af:: HI, HL
Hvidovre Hospital Sidst revideret: 26. november 2008



Kvalitetshandbog 1SO 9001 Maling og forbedringer

Klinisk Biokemisk Afdeling 72 Udfart af:: HI, HL
Hvidovre Hospital Sidst revideret: 26. november 2008



Kvalitetshandbog 1SO 9001 Maling og forbedringer

5.4 Intern kvalitetsaudit

Formal
Proceduren skal efterprgve at kvalitetsstyresystemet til stadighed er effektivt og tilpasset
Klinisk Biokemisk Afdeling, samt som minimum opfylder kvalitetsstyresystemets krav.

Omfang
Proceduren omfatter en gennemgang og vur dering af kvalitetsstyringssystemet.

Ansvar

Kvalitetschefen er ansvarlig for udformning, vedligeholdelse og gennemfgrelse af denne
procedurebeskrivelse. Afdelingsledelsen er ansvarlig for vurdering af kvalitetsstyrings-
systemet.

Fremgangsmade

Planleegning af intern kvalitetsaudit
Kvalitetschefen skal hvert halve ar udarbejde en auditplan, som beskriver hvilke omrader
og sektioner pa Klinisk Biokemisk Afdeling, der skal auditeres. Planen skal desuden
indeholde tidsrammer for auditeringen og angive, hvem der udfgrer audit.
Auditplanen skal foreligge i god tid far fgrste auditering.
Interne kvalitetsaudit gennemfares saledes, at alle omrader indenfor et ar auditeres mindst
en gang. For omraderne:

1. Inspektions- og pr@gvningsaktiviteter

2. Korrigerende og forebyggende handlinger

3. Dokumentstyring
auditeres dog to gange arligt grundet deres vigtighed for kvalitetsstyresystemets
effektivitet.
Udover de planlagte auditeringer har kvalitetsafdelingen mulighed for at gennemfgre
akutte auditeringer, enten pa opfordring fra en sektion eller i forbindelse med, at der er
konstateret vaesent lige afvigelser i et omrade.

Forberedelse af kvalitetsaudit

Senest 2 uger far audit meddeles koordinator eller ansvarlige for det auditerede omrade
om audittens forlgb, indhold, medvirkende auditor(er) m.m. Fgr audit udarbejder auditoren
checkliste pa baggrund af relevante procedurer for det pagaeldende omrade.

Gennemfgrelse af kvalitetsaudit

Kvalitetschefen skal sikre, at auditeringen altid gennemfgres af personale der har
gennemgaet treening i udfgrelse af intern audit. Audit kan gennemfares sammen med en
repreesentant fra sektions-ledelsen. Alle afvigelser i forhold til geeldende procedurer og
instruktioner skal registreres skriftligt i en afvigelses/idé-rapport.
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Rapportering af auditresultater

Eventuelle konstaterede fej | og afvigelser i forbindelse med intern og ekster n audit, samles
i en Auditrapport der praesenteres for de(n) ansvarlige for det auditerede omrade.
Auditrapporten skal indeholde en konklusion, en redeggrelse over fundne afvigelser og
eventuelle forbedringsmuligheder. Eventuelle misforstaelser drgftes og afklares.

Opfelgning pa kvalitetsaudit

Forslag til korrigerende handlinger og/eller kvalitetsforbedringer udarbejdes. De(n)
ansvarlige for omradet fastleegger en tids- og handlingsplan for forbedringsaktiviteter, og
opfalgning. Tids og handlingsplan foreleegges kvalitetsafdelingen.

Registrering
Resultatet af kvalitetsaudit samt opfglgningsaktiviteter skal registreres jf. procedure
Kvalitetsregistreringer.

Terminologi og definition

Audit: En gennemgang af at kvalitetsstyresystemet fungerer som planlagt og er
fundet effektivt.

Audit iflg. ISO 9000; Kvalitetsstyresystemer, grundprincipper og or dliste, definition:
AUDIT = Systematisk, uafhaengig og dokumenteret proces for at fremskaffe
auditvidnesbyrd og evaluerer disse objektivt for at bestemme, i hvilket omfang
auditkriterier er opfyldt.

Referencer
Kap 5.2: Styring af afvigelser og fejl.
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Kvalitetshdndbog ISO 9001 Maling og forbedringer
Opfalgning

5.5 Evaluering af maling og forbedringer

Pa baggrund af malinger benyttes PUUF modellen til analyse af opnaede forbedringer i
forhold til det forventede.

Evalueringen skal sikre at afvigelseshandtering, korrigerende og forebyggende handli nger,
audit og kvalitetsmalinger foretages med henblik pa varige forbedringer.

Malinger skal evalueres med henblik pa..

- brugen af malinger og malingsmetoder

- afspejler malingerne kendskab til kundens gnsker og behov

- egnethed af malinger og malingsmetoder

- om det er de rigtige ting vi maler pa

- hvordan bruges den samlede information fra malingerne til forbedringer?

Forbedringer skal evalueres med henblik pa:

- opfyldes kundernes gnsker og behov

- opstilling af en handlingsplan for kvalitetsforbedringer.

- iveerkseettelse af handlingsplanen og implementering af lgsninger.
- identificering af styrker og forbedringsomrader.

- opfyldes egne krav

- ressourceudnyttelse

- valg af indikatorer

Endvidere skal der evalueres hvordan den samlede information fra evaluering af ledelse,

ressourcer, processer, malinger og forbedringer ;

- medvirker til at vedligeholde tilfredshed hos interessenterne

- bruges med henblik pa om kunden er i fokus

- medfarer en kontinuerlig kvalitetsudvikling

- bruges til benchmarking med andr e tilsvarende institutioner

- bruges til vurdering afdelingens malsaetning og politik

- anvendes til refleksion over hvad udviklingsmalene skal veaere fremover - hvad skal der
fokuseres pa?

- afdelingens image
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