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Kapitel 6 – Ressourcekrav

6.2 Personale

 6.2.1 Introduktionsprogram

 On-boarding bioanalytiker

 6.2.2 Kompetencekrav

 kompetencevurdering

 kompetenceovervågning

 6.2.3 Bemyndigelse

 Oplæring og genoplæring

 Stillings- og funktionsbeskrivelser



6.2.2 Kompetencekrav

 Kompetenceregistreringer

 On-boarding/Driftskoordinatorer 

registrerer ud fra oplæringsplaner

 Kompetencevurdering

 Gennemgås ved MUS

 Kompetenceovervågning

 BI-data



6.2.3 Bemyndigelse

Oplæring og genoplæring

 Alle varetager oplæring

 Bioanalytiker under oplæring 

er selv ansvarlig for 

oplæringsplanen

 Plan for genoplæring efter orlov 

eller barsel



Kapitel 6 – Ressourcekrav

6.4 Udstyr

 6.4.3 Godkendelsesprøvninger

 6.4.7 Udstyrsregistreringer

 Elektroniske logbøger til 

registreringer

 6.6 Reagenser og forbrugsvarer

 Modtagelse og opbevaring

 Brugsanvisninger

 Lagerstyring, Batch- og lotnumre



Godkendelsesprøvning

 Alt udstyr gennemgår en 

godkendelsesprøvning

 Acceptkriterier

 Afprøvning

 Strategi for løbende 

efterprøvninger

 Efter fejl eller service skal apparatur 

frigives til drift

 Dokumentation



Kapitel 7 - Proceskrav

 7.3.3 Validering/verificering

 7.3.6 Dokumentation af 

undersøgelsesprocedurer

 proceslog

 eventlog

 igangsætning

 Fotos af alle kapsler efter 

vævspræparation

 7.3.7 Sikring af 

undersøgelsesresultaters validitet

 Intern og ekstern kvalitetskontrol



Validering/verificering

En validering af en ny 
undersøgelsesprocedure er mere 
omfattende end en verifikation, og bør 
foretages inden ibrugtagning af:

 Metoder, der ikke er 
standardmetoder

 Validerede metoder, der 
efterfølgende er ændret

 Metoder, der er udformet eller 
udviklet af laboratoriet.

 Standardmetoder, der anvendes 
uden for deres tilsigtede 
anvendelsesområde.

En verifikation vil sædvanligvis være mindre 
omfattende end en validering og kan 
vurderes at være tilstrækkelig, såfremt 
producenten kan dokumentere en 
fyldestgørende validering af 
undersøgelsesproceduren. Det er dog en 
forudsætning, at proceduren tages i 
brug uden ændringer og i fuld 
overensstemmelse med det af 
producenten beskrevne formål.

 Eftervise, at en allerede valideret 
undersøgelsesprocedure lever op til 
de specificerede krav til dennes 
ydeevne



Valideringsrapport

 Validering af hvert enkelt 

vævspræpareringsprogram

 Acceptkriterier

 Morfologi

 Immunhistokemi

 DNA - Koncentration og 

fragmentering

 Sammenligningsforsøg med 

Tissue-Tek VIP® 6, Sakura



7.3.6 Dokumentation af 

undersøgelsesprocedurer

 Registreringer gemmes i 5 år

 Proceslog

 Eventlog

 Fotos af alle kapsler efter 

vævspræparering (eller skanning 

af alle kapsler)

 Igangsætning af instrumenter

 Skema med dato og initialer

Fotodokumentation



Kvalitetsvurdering
7.3.7 Sikring af undersøgelsesresultaternes validitet

Intern kvalitetsvurdering (IQC)

 Gennem den daglige kvalitetssikring 
ved klarmelding af glas

 Klarmelding af glas er defineret som 
intern kvalitetssikring

Ekstern kvalitetsvurdering (EQA)
Laboratoriesammenligninger

 Program: Tissue Diagnostics

 Udbyder: UK NEQAS

 6 årlige runs

 1 paraffinindstøbt blok indsendes med 
tilhørende H&E farvet snit fra den dato 
som er angivet i 
forsendelsesinstruktionerne. Blokken 
bør være repræsentativ for materialet 
og en sand repræsentation af 
kvaliteten af dagens 
rutinearbejdsgang



Kapitel 8 - Ledelsessystemkrav

 Beskrevet i kvalitetshåndbogen (e-

Dok)

 8.3.2 Dokumentstyring

 8.4.3 Registreringer

 8.8.3 Interne audits

 8.7.1 Afvigelser og koorigerende

handlinger

e-Dok 10.1.1.1 Kvalitetshåndbog



8.7 Afvigelser og korrigerende handlinger

 Registrere og reagere på 

afvigelser

 Hændelsessystem

 Registrering, hvis en instruks ikke 

følges 

 Ledelsens evaluering

 Kvalitetsudvalget mødes 1 gang 

hvert kvartal, og 

gennemgår/evaluerer på 

tendenser

Oprettelse af hændeler i patologisystemet



Intern audit

 Auditteam på 3 bioanalytikere, 1 

Klinisk akademiker og en patolog 

auditerer

 Forbereder 10 spørgsmål pr. audit

 Opfølgning på auditafvigelser

 Ledende auditør

 Patolog (lægefaglige)

 Kvalitetsudvalg 

(Ledelsessystemkrav eller 

overordnede områder)



Gode råd

 Start i god tid

 Tag på kursus (DANAK)

 Nedsæt en styregruppe

 Involvér forskellige aktører

 Data-nørd

 Dokumentstyring

 On-boarding

 Faglig ansvarlig/kvalitetsansvarlig
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