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Kapitel 6 — Ressourcekrav

6.2 Personale

» 6.2.1 Infroduktionsprogram

» On-boarding bioanalytiker
» 6.2.2 Kompetencekrav

» kompetencevurdering

» kompetenceovervégning
» 6.2.3 Bemyndigelse

» Oplcering og genoplcering

» Stillings- og funktionsbeskrivelser



6.2.2 Kompetencekrav

Faallas

Frys Biobank Special

Link til BI-portalen:
compet

Histologi kompetence Live: Menu

» Kompetenceregistreringer

» On-boarding/Driftskoordinatorer
reqistrerer ud fra oplceringsplaner

» Kompetencevurdering

» Gennemgds ved MUS

Vazlg medarbejder ’— -

Diverse funkticner Afkalkning
™ Modtagelsen [~ Wurdering

> Bl‘dOTO [ Biobank ™ kos

[~ Frysssnt ™ Hudspit

» Kompetenceovervagning

[ Ufikserede prover [ Retsmedicin

[™ Hirch Sprun




6.2.3 Bemyndigelse

Oplcering og genoplcering

FRYS, BIOBANK
OG SPECIAL

» Alle varetager oplcering

» Bioanalytiker under oplcering
er selv ansvarlig for
oplceringsplanen

» Plan for genoplcering efter orlov
eller barsel

FARVELAB

FAELLES
FUNKTIONER

Modtagelsen

Frysesnit

Biobank

Ufikserede prover

Muskler

Hastenyrer og -hjerter

Retsmedicinske prover

Afkalkning

Mamma SN

Vedligehold af vaevspraepareringsmaskiner

Modtagelsen

Kompleks udskzering opdelt efter organer
Udskaering af simple praeparater
Kompleks bioanalytikerudskzering
Vavspraparering

Betjening af vasvspraepareringsmaskiner
Kassere vaevsmateriale

Tag fra/automatik indstebning
Farvning p3 Prisma og SpedialStains
Héndfarvninger

Mikroskopisk vurdering af farveresultat
Vedligehold af Prisma og SpecialStains
Mikrotomi af megablokke

Klarmelding

Arkivering af blokke

Modtagelsen

Indstobning

Net af

Mikrotomi

Automatisk skaering AS-410M

Oplaeringsplan for bioanalytike
Patologi - AUH

Afkalkning og vedligehold

Arbejdsfunktion Introduceret | Udfert Opleert
selvstazndigt

Skift af paraffin pa VIP _
Ugentligt vedligehold p3 VIP _
M&nedligt vediigehold p& VIP _
SKkift af vaesker pd Pathos Delta _
Skift af paraffin pa Pathos Delta _
Vedligehold pa Pathos Delta

Skift af vaesker pa Magnus,

Skift af paraffin p3 Magnus

Vedligehold pd Magnus
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Alle ovenst3ende arbejdsfunktioner er gennemg3et og jeg er i stand til at udfgre og pitage mig
ansvaret for arbejdsfunktionen: afkalkning og vedligehold

Jeg godkender, at medarbejderen fra. d.d. selvstzendigt m# udfere ovenstiende arbejdsfunktioner:
afkalkning og vedligehold

Dato:

Onboarding bioanalytiker: Driftskoordinator:

e-Dok: DNU 20.1 Oplaeringsplaner i
Side 10 af 30

Gyldig fra d. 20-12-22 - Version 3



Kapitel 6 — Ressourcekrav
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6.4 Udstyr

» 6.4.3 Godkendelsespravninger

» 6.4.7 Udstyrsregistreringer

» Elektroniske logbgger fil
registreringer

» 6.6 Reagenser og forbrugsvarer
» Modtagelse og opbevaring
» Brugsanvisninger

» Lagerstyring, Batch- og lothumre



Godkendelsespravning

15.2.2.1.24 Pathos Delta, Milestone, 2023

Godkendelsespravning
1. Generelle oplysninger

Laboratorieudstyr:

» Alt udstyr gennemgadr en S

Leverander:

godkendelsespravning St

Acceptkriterier S —

CE-IVDR godkendt (Ja/Nej):

» Afpravning

Strategi for lgbende “

efterprgvninger
, ! udortaf |
» Efter fejl eller service skal apparatur

frigives fil drift # fntroduldion

3. Acceptkriterier

> D O kU m e n TO Tio n 4. Strategi for godkendelsespragvning

5. Materiale og metoder

6. Resultater og diskussion

7. Udarbejdning af nye og rettelser i eksisterende apparaturmanualer

8. Kvalitetssikring, vedligehold og kalibreringer
9. Konklusion

10. Godkendelse




Kapitel 7 - Proceskrav

» 7.3.3 Validering/verificering

» 7.3.6 Dokumentation af
undersggelsesprocedurer

» proceslog

» evenilog

» igangscetning
>

Fotos af alle kapsler efter
voevspreeparation

» 7.3.7 Sikring af
undersggelsesresultaters validitet

» Intern og ekstern kvalitetskontrol




Validering/veriticering

En validering af en ny
undersggelsesprocedure er mere

omfattende end en verifikation, og bar

foretages inden ibrugtagning af:

>

>

>

>

Metoder, der ikke er
standardmetoder

Validerede metoder, der
efterfglgende er cendret

Metoder, der er udformet eller
udviklet af laboratoriet.

Standardmetoder, der anvendes
uden for deres tilsigtede
anvendelsesomrdade.

En verifikation vil scedvanligvis voere mindre
omfaftende end en validering og kan
vurderes at veere tilstroekkelig, safremt
producenten kan dokumentere en
fyldestgarende validering af
undersggelsesproceduren. Det er dog en
forudscetning, at proceduren tages |

brug uden cendringer og i fuld
overensstemmelse med det af
producenten beskrevne formdal.

» Eftervise, at en allerede valideret
undersagelsesprocedure lever op il
de specificerede krav til dennes
ydeevne



Valideringsrapport

15.1.2.1.6 Veevspraparering konventionelt program, Pathos Delta

Valideringsrapport

» Validering af hvert enkelt

Dato for godkendelse: . 2

> MOﬁOlOgi . Introduktion

. Acceptkriterier

voevsproepareringsprogram

» Acceptkriterier

» Immunhistokemi

. Verifikations- fvalideringsstrategi

. Materiale og metoder

» DNA - Koncentration og
fragmentering

. Resultater og diskussion

. Udarbejdning af nye og rettelser i eksisterende analyseforskrifter

> SO m m e n |ig ni n gsforsgg m ed 3 Kvalitets-sikring af undersegelsesresultater
Tissue-Tek VIP® 6, Sakura ' ' |

10. Information til rekvirenter
11. Kenklusion

12. Godkendelse

13. Bilag

14. Referencer

5. Materiale og metoder

5.1 Prevemateriale
5.2 Laboratorieudstyr
5.3 Reagenser og kontrolmateriale

5.4 Miljskrav og sikkerhed

6. Resultater og diskussion

6.1 Teknisk validering
6.2 Prevemateriale og biologisk variation
6.3 Pra=analytiske forhold
6.4 Ngjagtighed og metodesammenligning
6.5 Analytisk specificitet og interferens
5.6 Analytisk sensitivitet og detektionsgra=nse
6.7 Mileinterval og linearitet
6.8 Maleusikkerhed og precision
6.9 Repeterbarhed og robusthed
isk sporbarhed

6.11 Afsmitning

7. Udarbejdning af nye og rettelser i eksisterende analyseforskrifter

8. Kvalitetssikring af undersegelsesresultater

8.1 Strategi for lebende intern kvalitetskontrol
8.2 Strategi for lot-nummer verifikation

8.3 Laboratoriesammenligninger




/.3.6

Dokumentation af

undersggelsesprocedurer

» Registreringer gemmesi 5 ar

>
>

Proceslog
Eventlog

Fotos af alle kapsler efter
veevsproeparering (eller skanning
af alle kapsler)

lgangscetning af instrumenter

» Skema med dato og initialer

Fotodokumentation



Kvalitetsvurdering

/.3.7 Sikring af undersggelsesresultaternes validitet

Intern kvalitetsvurdering (IQC) Ekstern kvalitetsvurdering (EQA)
Laboratoriesammenligninger
» Gennem den daglige kvalitetssikring » Program: Tissue Diagnostics
ved klarmelding af glas » Udbyder: UK NEQAS
» Klarmelding af glas er defineret som » 6 arlige runs

intern kvalitetssikrin

= » | paraffinindstgbt blok indsendes med
tilhgrende H&E farvet snit fra den dato
som er angivet i
forsendelsesinstruktionerne. Blokken
bar voere reproesentativ for materialet
0g en sand reproesentation af
kvaliteten af dagens
rutinearbejdsgang



Kapitel 8 - Ledelsessystemkrav

Ledelsesgrundlag

Organisationsstruktur

Etik og lovmaessige forhold

v

Beskrevet i kvalitetshdndbogen (e-
DOk) Kommunikation i afdelingen

8.3.2 Dokumentstyring Fysiske rammer og miljs

Beredskab

8 -4-3 Reg iSTreri n g er Kvalitetsledelsessystem

Personale

8 . 8 .3 | n Te rn e O U d iTS Overordnet beskrivelse

Kvalitetspolitik

8.7.1 Afvigelser og koorigerende
h an d |i N g er Kvalitetsudvalg

vV v v Vv

Afvigelser, utilsigtede handelser, klager og forbedringsforslag
Handleplaner og risikosprints

Intern audit

Risikovurdering

Kvalitetssikring af analyser og ydelser

Leverandgrer, reagenser og forbrugsvarer

Samarbejde med rekvirenter

@vrige aftaler og henvisningslaboratorier

Dokumentstyring

e-Dok 10.1.1.1 Kvalitetshdndbog



3.7 Atvigelser og korrigerende handlinger

® ' Hasndelser, Patnlogl;klnstltutl:‘\rhu;(N_V]

Afslut  Editering  Hjaelp

Rekvisition:

» Registrere og reagere pd
i V[0 reex[e0i2023 ] v
afvigelser e —— e —

w

> H % n d e | Sessysnl-e m elaterer til i Tidspunkt Haendelse | Kategori | Omrade | Funktion| Status | DPSD | Observater| ansvariig | Opdat. af | Opdat. tid| Opret. af | Opret. tid

» Registrering, hvis en instruks ikke
falges

» Ledelsens evaluering

» Kvalitetsudvalget mades 1 gang
hvert kvartal, og
gennemgdr/evaluerer pd
tendenser

ortred || Gem | Opret My | Komiger  Slet || Udtrask

Oprettelse af hcendeler i patologisystemet



Intern audit

» Auditteam pd 3 bioanalytikere, 1
Klinisk akademiker og en patolog
auditerer : --n-

Forbereder 10 spargsmal pr. audit ssmocnmase__ _ _ ;

4. Generelle krav

_ m m A i fu . Strukturelle og ledelsesmzssige krav
. o . . s |Kapel cekrav
» Opfolgning pa auditafvigelser e  Ressourak
,
m ]

. 2| [ | [ ] [ ]
» Ledende auditar 2 pbeidenilie | | 1 | ||
23 Hvide omrider er med ved hver audit
Orange som udgangspunkt kun ved

> Patolog (lcegetaglige) x 2 E—
2 1 m ;

» Kvalitetsudvalg
(Ledelsessystemkrav eller
overordnede omrdder)

Dato for godkendelse i kvalitetsudvalg: 06-12-2023




Gode rad

» Startigod tid

» Tag pd kursus (DANAK)
» Nedscet en styregruppe
>

Involvér forskellige aktarer
Data-ngrd

Dokumentstyring

>
>
» On-boarding
>

Faglig ansvarlig/kvalitetsansvarlig
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