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0. Forord

Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH (KIA) er Region Syddanmarks eneste specialafdeling i klinisk
immunologi med hgijtspecialiserede funktioner. KIA udfgrer blodbankvirksomhed,
vaevsbankvirksomhed (knogler, stamceller, faeces/mikrobiom, vaskuleere allografter samt
importerede vaev), blodtypeserologi, transfusionsmedicin, HLA-bestemmelse, celluleer immunologi,
trombocytimmunologi, autoimmunologi, undersggelse for smittemarkgrer i relation til
leverbeteendelse, HIV, HTLV og syfilis. KIA har et stort analyseprogram til kvalitetskontrol af blod
og blodkomponenter samt til diagnostiske formal for afdelinger pa Odense
Universitetshospital (OUH), andre sygehuse og primaersektoren.

Der er etableret et feelles kvalitetsstyringssystem omfattende standarder for blodbankvirksomhed,
vaevsbankvirksomhed og for kliniske analyser.

KIAs blodbankvirksomhed er godkendt og inspiceret af De kompetente myndigheder i medfar af
bestemmelserne i § 6, stk. 1 i Lov om fremskaffelse af humant blod til behandlingsformal
(Blodforsyningsloven), BEK nr. 818 af 25/06/2024 (Bekendtggrelse om sikkerhed i forbindelse med
bloddonation), BEK nr. 1016 af 09/10/2006 (Bekendtgarelse om indberetning og overvagning af
bivirkninger og utilsigtede haendelser ved anvendelse af humant blod), BEK nr. 1230 af
08/12/2005 (Bekendtggrelse om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed) og BEK nr.
652 af 15/06/2011 (Bekendtggrelse om eendring af bekendtgerelse om kvalitets- og sikkerhedskrav
til blodbankvirksomhed), BEK nr. 1253 af 12/12/2005 (Bekendtggrelse om tilladelse til og
registrering af blodbankvirksomhed), Vejledning om sikkerhed i forbindelse med bloddonation (VEJ
9013 af 20/12/2011), BEK nr. 1358 af 18/12/2012 (Bekendtggrelse om fremstilling og indfgrsel af
leegemidler og mellemprodukter), BEK nr. 1360 af 18/12/2012 (Bekendtggrelse om fremstilling,
indfagrsel og distribution af aktive stoffer til fremstilling af leegemidler), EU Good Practice Guidelines
for Blood Establishments and Hospital Blood Banks, ICH Q9 Quality Risk Management, samt EU
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and Veterinary use

KIAs vaevsbankvirksomhed, er godkendt og inspiceret af De kompetente myndigheder i medfar af
bestemmelserne i 8§ 4, stk. 1 i LBK 955 af 21/08/2014 (Bekendtggrelse af lov om krav til kvalitet og
sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler, vaevsloven), BEK 58

af18/01/2019 (Bekendtggrelse og kvalitet og sikkerhed i forbindelse med handtering af humane
veev og celler), BEK nr. 827 af 02/07/2015 (Bekendtgarelse om tilladelse til, og kontrol med
handtering af humane vaev og celler), BEK nr. 459 af 10/05/2017 (Bekendtgarelse om aendring af
bekendtgarelse om tilladelse til og kontrol med handtering af humane veev og celler), Vejledning
om kvalitet og sikkerhed ved donation og testning (humane veaev og celler) (Vejledning 9356 af
26/05/2015), samt LOV nr. 388 af 26/04/2017 (Lov om &ndring af Leegemiddelloven og
Veevsloven). De originale godkendelser opbevares i KIAs postsystem.

KIAs kliniske analyser er akkrediteret af DANAK iht. kravene i standarden DS/EN ISO
15189:2013 - Medicinske laboratorier - Krav til kvalitet og kompetence ((EXAM Reg.nr. 456).
Akkrediteringen af KIA er en formel bekreeftelse af afdelingens kompetence. Endvidere betyder
akkrediteringen, at KIAs undersggelsesresultater vil have umiddelbar accept i en lang raekke
lande. KIA har vaeret DANAK-akkrediteret siden 2003. (fra 2003-2008 i henhold til DS/EN ISO/IEC
17025)

Denne handbog er opbygget i henhold til DS/EN 1SO 15189:2013 | overskrifterne er der
henvisninger til Quality System for Blood Establishment (beskrevet i, BEK nr. 1230 af
08/12/2005), Quality System for Tissue Establishment (beskrevet i BEK 58 af18/01/2019) og
til Transfusionsmedicinske Standarder. g

Jorgen Georgsen 21.08.2024 7
/
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/Endringer

Andringer til denne version

Generelle @endringer

Geeldende lovgivning for sundhedsloven, databeskyttelsesloven og arbejdsmiljgloven er opdateret
med nyeste links.

BEK nr. 818 af 25/06/2024 erstatter BEK nr. 366 af 23/04/2012.
EDB er eendret til IT.

4.12.1 Evaluering af procedurer

Frekvens for arlig audit pa instruktioner er eendret fra én gang pr. ar til én gang hvert andet ar.
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Kapitel 1 — KIA’s malsaetning

1.0 Klinisk immunologisk afdelings malsaetning
Klinisk Immunologisk Afdeling s malsaetning er, at medvirke til diagnosticering af sygdomme og
ved anvendelse af frivillige, ubetalte bloddonorer at skabe grundlag for transfusionsbehandling
samt gennem veevsbankvirksomhed, at skabe grundlag for transplantationsbehandling med vaev
og celler og derigennem veere Region Syddanmark behjeelpelig med at redde og forbedre
patienters liv.

Klinisk Immunologisk Afdeling vil

¢ identificere og imgdekomme behov hos rekvirenter, donorer og patienter

¢ kontinuerligt evaluere og forbedre afdelingens aktiviteter

¢ imgdekomme krav i geeldende lovgivning,
herunder Sundhedsloven, Databeskyttelsesloven, Blodforsyningsloven,Vaevsloven, Quality
System for Blood Establishment, Quality System for Tissue Establishment, DS/EN ISO
15189:2013

e uddanne og motivere afdelingens personale til at opfylde denne malsaetning.

1.1 Kvalitetspolitik

Quiality System for Blood Establishment 1.1; Quality System for Tissue
Establishment A.4.; Transfusionsmedicinske Standarder 2.020

Det er afdelingsledelsens ansvar, at fremstillingen af blodkomponenter har en sadan kvalitet,

at Quality System for Blood Establishment kan opfyldes og at det kliniske analysearbejde har en
sadan kvalitet, at det tilgodeser rekvirenternes behov med henblik pa diagnosticering og
behandling af patienter. Analysemetoderne skal veere baserede pa internationalt anerkendte
teknikker, og kvaliteten af arbejdet skal kunne dokumenteres.

Til at sikre dette er der instruktioner for alle arbejdsgange vedrgrende ledelse, organisation,
personale (uddannelse), lokaler, udstyr og utensilier, metoder, pravehandtering, registrering,
dokumentation, dokumentstyring, autorisation, svarafgivelse og arkivering. Det er ledelsens
ansvar, at samtlige Klinisk Immunologisk Afdelings medarbejdere er informeret om og kan
anvende kvalitetsstyringssystemet. Instruktionerne skal vaere umiddelbart tilgaengelige for
personalet, hvor de skal anvendes.

Det er et led i afdelingens kvalitetspolitik, at kvalitetssystemet falger DS/EN ISO 15189:2013 og
inspiceres af DANAK. Herudover er der lovkrav om, at afdelingen godkendes og inspiceres af De
kompetente myndigheder for omrader, der falder under GMP, Blodforsyningsloven og Veevsloven.

Det indgar i afdelingens kvalitetsstyring at deltage i relevante preestationsprgvningsprogrammer.

Opfelgning pa preestationspravninger, afvigelser og klager samt ledelsens evaluering sikrer en
lgbende forbedring af kvalitetsstyringssystemets effektivitet.

KlAs kvalitetspolitik understgttes Patientpyramiden og af OUHs kodeks:

o Patienten farst
¢ Hgijeste faglighed
o Helhed og ansvar
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Kapitel 2 — Normative referencer

2.1 Normative referencer
Som normative referencer anvendes

for blodbankvirksomhed Lov om fremskaffelse af humant blod til behandlingsformal
(Blodforsyningsloven) med tilhgrende bekendtgarelser og vejledninger, Guide to the preparation,
use and quality assurance of blood components, EU Guidelines for Good Manufacturing Practice
for Medicinal Products for Human and Veterinary use

for vaevsbankvirksomhed Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vaev og
celler (Veevsloven), med tilhgrende bekendtgarelser og vejledninger

for analysearbejde DS/EN I1SO 15189:2013- Medicinske laboratorier - Krav til kvalitet og
kompetence

for ovenstadende, hvor det er relevant, desuden Transfusionsmedicinske
Standarder og Sundhedsloven

for anvendelse af DANAKSs akkrediteringsmaerke, AB2

Til beskrivelse af antigener pa blodets celler og de dertil korresponderende antistoffer anvendes,
hvor det er muligt, Clusters of differentiation (CD-nomenklaturen). Undtaget herfra er antigener, der
bade har en CD betegnelse og en ISBT RBC betegnelse, en HLA betegnelse eller en HPA
betegnelse. | sddanne tilfaelde anvendes sidstnaevnte.

Til beskrivelse af erytrocytantigener og korresponderende antistoffer anvendes ISBT RBC
nomenklaturen beskrevet og vedligeholdt af ISBT Working Party on Terminology for Red Blood
Cell Antigens

Til maerkning af blodkomponenter og veevskomponenter anvendes den internationale standard
ISBT 128. Standarden udvikles og vedligeholdes af ICCBBA, Inc. Maerkningen omfatter bl.a.
tappenummer, ABO og RhD blodtype, tappedato, produktkode, udlgbstidspunkt og oplysninger om
erytrocytfeenotyper, HLA og/eller HPA typer.

Til beskrivelse af humane MHC antigener og korresponderende antistoffer anvendes HLA-
nomenklaturen udarbejdet og vedligeholdt af The WHO nomenclature committee for factors of the
HLA system

Til beskrivelse af trombocytantigener og korresponderende antistoffer anvendes HPA-
nomenklaturen, udarbejdet og vedligeholdt af The Working Party on Platelet Serology

Overalt, hvor det er muligt, anvendes S| systemets www.bipm.org enheder ved angivelse af
resultater.

KIAs analyser rekvireres og svares ved brug af en entydig terminologi udarbejdet af Committee on
Nomenclature, Properties and Units, NPU-systemet, se NPU terminologi for laboratorier.
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Kapitel 3 — Termer og definitioner

3.1 Datoformater
Dato skrives som dd.mm.a&aa (fx 06.09.2007) eller som dd.méaned.4aaa (fx 6. september 2007).

0000

IT-filer samt elektroniske logbager kan dateres dddammdd (fx 20070906). Datoer pa containere til
blod, veev og stamceller skrives i henhold til ISBT 128 standarden, dd MDR &3&a (fx 06 SEP 2007)

3.2 Anvendte begreber
Selvinspektion og intern audit samt underleverandgr og henvisningslaboratorium anvendes
synonymt.
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Kapitel 4 — Krav til ledelsen

4.1 KIA’s Organisation og ledelsens ansvar
4.1.1 Klinisk immunologisk afdelings organisation

4.1.1.1 Generelt

Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH overholder kravene i DS/EN 1SO 15189:2013 og de

til Blodforsyningsloven og Vaevsloven tilknyttede kvalitetsstandarder, nar der udfares arbejde i
afdelingen, inklusive i mobile, tilknyttede eller midlertidige faciliteter. Opfyldelse af alle krav sikres
gennem selvinspektion.

4.1.1.2 Juridisk identitet og organisatorisk placering
Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH er en afdeling pa Odense Universitetshospital

Afdelingens adresse er:

Klinisk Immunologisk Afdeling
Odense Universitetshospital
J. B. Winslgws vej 4
DK-5000 Odense C

TIf. +45 6611 3582

Email ode.kia@rsyd.dk

Klinisk Immunologisk Afdeling, OUHs organisatoriske placering i Region Syddanmark kan ses
i KIAs indplacering i Region Syddanmarks organisation. Regionsradet fastleegger de generelle
retningslinier for Odense Universitetshospital - og dermed for Klinisk Immunologisk Afdeling.

Odense Universitetshospital er omfattet af Styrelsesvedtaegt for Region Syddanmark.
Odense Universitetshospital varetager

lokal hospitalsfunktion for en del af det fynske omrade

hgjt specialiserede funktioner og alle regionalfunktioner for Region Syddanmark
universitetsfunktion i tilknytning til Syddansk Universitet

Som universitetshospital har Odense Universitetshospital en seerlig forskningsforpligtigelse samt
en seerlig undervisningsforpligtigelse i forhold til llegeuddannelsen, savel den prae- som
postgraduate uddannelse. Denne seerlige forpligtigelse lgses igennem et taet samarbejde

med Syddansk Universitet. Herudover varetager hospitalet en stor uddannelsesopgave i forhold til
andre personalegrupper.

Der er 2 ledelsesniveauer pa hospitalet: Direktionen og Afdelingsledelsen.. Relationerne kan ses
i OUHSs organisationsdiagram. Et af direktionens medlemmer er KIAs kontaktdirektar.

Direktionen anszettes af og star til ansvar overfor Regionsradet.
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4.1.1.3 Etik

KIAs status er fastlagt af Regionsradet int. Sundhedsloven.

KIAs ledelse har det fulde ansvar for at aktiviteterne udfares pa et kvalitetsniveau, der svarer til
rekvirenternes behov. Afdelingens uafhaengighed og integritet ved lgsningen af rekvirerede kliniske
undersggelser er desuden sikret i funktionsbeskrivelsen for afdelingsledelsen. Uddelegeret ansvar
fremgar af afdelingens gvrige funktionbeskrivelser samt af komptenceregistreringssystemet.

Personalet ma ikke modtage gaver, ma ikke have ekstern beskaeftigelse eller have relation til
sagsparter, der kan give anledning til tvivl om afdelingens eller enkeltpersoners integritet.

Afdelingen er omfattet af Databeskyttelsesloven for sa vidt angar opbevaring og registrering af
data vedrgrende donorer, patienter og kliniske analyser. Og afdelingen fglger den regionale
retningslinje: Sikkerhed og fortrolighed ved personoplysninger (1.3.5).

| alle ansaettelsesbreve er anfart falgende: "Alle medarbejdere ved Odense Universitetshospital er
omfattet af tavshedspligten i Forvaltningsloven 8 27, jf. Straffeloven § 152. Tavshedspligten geelder
ogsa efter anseettelsens ophgar".

Alle medarbejdere pa Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH vil i forbindelse med de rekvirerede
opgaver fa kendskab til fortrolige oplysninger, som er omfattet

af Forvaltningsloven og Straffeloven. Alle medarbejdere er underkastet tavshedspligt vedrgrende
sadanne oplysninger.

Bioanalytikerstuderende og prae- og postgraduate forskere, (ikke- ansatte men tilknyttede), er
ligeledes underlagt tavshedspligt.

Leverandgrer, herunder reparatgrer, skal underskrive en erkleering om tavshedspligt,
se Adgangsforhold til KIA

4.1.1.4 Afdelingsledelsen

Chefleege og Chefbioanalytiker udger afdelingsledelsen. Afdelingsledelsen har ansvaret for
overholdelse af afdelingens budget. Afdelingsledelsen har desuden ansvar for at leve op til en
ydelsesmaengde, der modsvarer den samlede stationaere og ambulante aktivitet i Odense
Universitetshospitals kliniske afdelinger, som er aftalt mellem Regionsradet og Odense
Universitetshospital i Kontrakt Regionsradet og OUH. Hertil kommer levering af den aftalte
ydelsesmaengde over for andre samarbejdspartnere i primaersektoren, i Region Syddanmark i
@vrigt og i andre regioner.

Afdelingsledelsen har ansvaret for
» at afdelingen har de ngdvendige tekniske og personalemaessige ressourcer til udfgrelse af
opgaverne i overensstemmelse med afdelingens formal

. at afdelingen har en organisation, der fastleegger omfang og greenser for
medarbejdernes ansvarsomrade vedrgrende produktion af blodkomponenter og de
rekvirerede kliniske undersggelser

o at afdelingens budget og regnskabsfaring er i overensstemmelse med OUHs
retningslinier

o at medarbejdernes sikkerhed varetages i overensstemmelse med Arbejdsmiljgloven
o at donorernes og patienternes sikkerhed varetages i overensstemmelse med De

kompetente myndigheders og andre myndigheders forskrifter.
Chefleegen er af De kompetente myndigheder godkendt som ansvarlig leder af Syddansk
Transfusionsvaesens blodbankvirksomhed, jf. Blodforsyningsloven og Veevscenter Syddanmark,
Klinisk Immunologisk Afdeling OUH, veevsbankvirksomhed jf. Veevsloven.
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4.1.1.5 Ledelsesomrade (gyldighedsomrade)

Klinisk Immunologisk Afdeling, OUHSs fremstillings- og analyselaboratorier er beliggende i
keelderen, pa 1. sal og 2. sal i Odense Universitetshospitals bygning 1, J. B. Winslgws vej 4, med
kontorfaciliteter pa 2. sal i samme bygning. Hertil kommer kaelderdepoter ligeledes i bygning 1.
Endvidere er en del af Klinisk Immunologisk Afdeling, OUHs fremstillings- og

analyselaboratorier beliggende i Odense Universitetshospitals lokaler pa Steermosegardsve;j 6
(SMGYV). Her rader Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH over lokaler i kaelderen, stuen og 1. sal.
Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH har derudover en bus til tapning af bloddonorer pa forskellige
lokaliteter, samt et tappelokale p& OUH Svendborg sygehus.

Afdelingens fysiske rammer er beskrevet vha. tegninger, der er registreret i Klinisk Immunologisk
Afdeling, OUHs postsystem. Rumlogbggerne, hvoraf installationer i det enkelte rum fremgar, findes
i det elektroniske kvalitetsstyringssystem QualiWare Lifecycle Manager.

Afdelingens lokaler og laboratorier indrettes med henblik pa at skabe de bedst mulige betingelser
for lgsning af opgaverne med skyldigt hensyn til bAde medarbejdere og teknik. Bygningen er ejet
af Region Syddanmark. Alle afdelingens lokaler er omfattet af kvalitetsstyringssystemet.

P& OUHSs gvrige matrikler, findes afdelinger, der indgar i Syddansk Transfusionsveesen. Klinisk
Immunologisk Afdeling, OUHs afdelingsledelse er indehaver af De kompetente myndigheders
tilladelse vedrgrende den del af virksomheden, der tapper, forarbejder, tester, opbevarer og
distribuerer blodkomponenter. Blodbanken ved Klinisk Biokemisk Afdeling, OUH Svendborg bestar
af et bloddepot med udleveringsfunktion. Derudover er der bloddepoter i £raskabing og pa
Nyborg sygehus.

Desuden indgar flere afdelinger pA OUH i Veevscenter Syddanmark, Klinisk Immunologisk Afdeling
OUH.

I den gvrige del af Region Syddanmark findes fglgende tappesteder: Sygehus Lillebaelt (Blodbus
og Kolding), Sygehus Sgnderjylland (Sgnderborg og Aabenraa), Sydvestjysk sygehus (Blodbus).
Der er bloddepoter i: Sygehus Lillebaelt (Middelfart, Kolding og Vejle), Sygehus

Senderjylland (Sgnderborg, Aabenraa, Tgnder), Sydvestjysk sygehus (Grindsted og Esbjerg).

Der findes fglgende udtagningssteder for veev i Region Syddanmark: Odense
Universitetshospital (Odense og Svendborg), Sygehus Sgnderjylland (Sgnderborg), Sydvestjysk
sygehus (Esbjerg og Grindsted).

Der udfgres blodtypeserologiske undersggelser pa Klinisk Biokemisk Afdeling, OUH

Svendborg, OUH Nyborg, Sygehus Sgnderjylland (Sgnderborg, Aabenraa, Tander), Sygehus
Lillebaelt (Vejle og Kolding) og Sydvestjysk sygehus (Grindsted og Esbjerg).

Disse laboratorier opfattes teknisk som underleverandgrer af analyser til Klinisk Immunologisk
Afdeling, OUH. Analyserne udfgres efter retningslinjer udarbejdet af Klinisk Immunologisk Afdeling,
OUH. Renggring, registrering af udstyr, modtagekontrol etc. foregar efter samme retningslinjer
som pa Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH.

Relationerne til funktionerne i Syddansk Transfusionsvaesen kan ses i organisationsdiagrammet
for Syddansk Transfusionsvaesen.

Relationerne til Vaevscenter Syddanmark, Klinisk Immunologisk Afdeling OUH kan ses i
organisationsdiagrammet for Veevscenter Syddanmark, Klinisk Immunologisk Afdeling OUH.
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4.1.2 Ledelsens ansvar

4.1.2.1 Ledelsens forpligtelse
(Quality System for Blood Establishment 1.1-1.2.; Quality System for Tissue Establishment A.

Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH fremstiller blod og blodkomponenter, hgster og procederer
stamceller, procederer og opbevarer veev, samt udgver det faglige ansvar og har Styrelsen for
patientsikkerhed (STPS)

godkendelse til tapning, opbevaring og udlevering for tappesteder og bloddepoter, der indgar

i Syddansk Transfusionsveesen samt til stamcelle- og veevspreeparation, der indgar i Veevscenter
Syddanmark. Desuden radgives kliniske afdelinger i Region Syddanmark vedrarende klinisk
transfusionsmedicin (heemoterapi).

Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH har et analyseprogram til diagnostiske formal for kliniske
afdelinger og praksis samt til kvalitetskontrol af blod og blodkomponenter. Analyseprogrammet
omfatter blodtypeserologiske undersggelser, vaevstypebestemmelse, celluleer immunologi,
trombocytimmunologi, autoimmunologi, undersggelse for smittemarkgrer i relation til HAV, HBV,
HCV, HEV, HIV-1/2, HTLV-I/Il og syfilis. Desuden radgives kliniske afdelinger og praktiserende
lzeger om anvendelsen og fortolkningen af analyserne.

Klinisk Immunologisk Afdeling, OUHSs ledergruppe bestar af Chefleege, Chefbioanalytiker,
Professor, ledende overlaege, Produktionsansvarlig overleege, Analyseansvarlig ledende
overleege, Kvalitetsansvarlig og UAO ledende overleege. @vrige med lederfunktioner er
afsnitsledere i KIA, Leder af Erytrocytlaboratorium, Leder af HIV-hepatitislaboratorium, Leder af
Kvalitetsfunktion, Leder af Leukocyt- og stamcellelaboratorium, Leder af fraktionering,
patientaferese og donortapning, Bus og Svendborg, Leder af donortapning og donorsekretariat,
OUH SMGV, Leder af IT-afsnittet, Leder af Administrativt Sekretariat, Leder af
Autoimmunlaboratorium samt Leder af Molekylaerbiologisk laboratorium.

Relationerne til funktionerne i Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH kan ses i Klinisk Immunologisk
Afdeling organisationsdiagram.

Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH omfatter 3 sektioner

e Produktion, OUH fremstiller, opbevarer og udleverer blodkomponenter til transfusionsbrug
og til fraktioneringsvirksomhed. Sektionen
omfatter Donorsekretariat, Tappeafsnit, Fraktionering samt Opbevaring og udlevering af
blodkomponenter. Under denne sektion fremstilles og opbevares endvidere veev og celler.

e Analyser i KIA udfgrer Ignarbejde for produktionssektionen (smittemarkgrundersggelser,
blodtypekontrol og kvalitetskontrol pa blodkomponenter) samt diagnostiske undersggelser
for Region Syddanmarks hospitaler og praksis. Sektionen
omfatter Erytrocytlaboratorium, HIV-
hepatitislaboratorium, Leukocytlaboratorium, Autoimmunlaboratorium og Molekylaerbiologis
k laboratorium.

o Kuvalitet i KIA er bl.a. ansvarlig for kvalitetsstyringssystemet samt kvartalsopggrelser over
afvigelser og kvalitetskontrol pa blodkomponenter.

Desuden har Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH ansvaret for
Forskning og udvikling
Kliniske relationer vedrgrende blodkomponenter, veaev, celler og analyser (radgivning)

Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH, indgar i OUHs Sikkerhedsorganisation.
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Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH har en IT-funktion, der har ansvar for drift og vedligehold
af ProSang, et blodbank- og laboratorie-IT-system. Drift og vedligehold af netveerket varetages
af Regional IT.

Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH indgar i Region Syddanmarks Samarbejdsorganisation.

Denne er beskrevet i Lokalaftale i Region Syddanmark om medindflydelse, medbestemmelse og
arbejdsmilja.

4.1.2.2 Brugeres behov
Vigtigheden af, at opfylde bade kundekrav og lov- og myndighedskrav, formidles gennem
personalemgder, regelmaessige mgder med de afsnitsansvarlige og igennem selvinspektion.

Klinisk Immunologisk Afdeling vurderer lgbende, om afdelingens blodkomponenter, veev, celler og
undersggelsesrepertoire tilgodeser rekvirenternes behov, herunder om nye metoder fremkommer,
der giver mulighed for nye og/eller bedre Igsninger af opgaverne. Afdelingen informerer
rekvirenterne herom og vil efter aftale tage de nye blodkomponenter, analyser og metoder i
anvendelse.

4.1.2.3 Kvalitetspolitik
(Quality System for Blood Establishment 1.1; Quality System for Tissue
Establishment A.4.; Transfusionsmedicinske Standarder 2.020.

Se Kvalitetspolitik

4.1.2.4 Kvalitetsmal og kvalitetsplanlagning

Ledelsen sikrer udvikling og implementering af kvalitetsstyringssystemet samt lgbende forbedring
af effektiviteten gennem ledelsens evaluering og Mal & Midler (mgde, hvor konkrete
handlingsplaner inkl. tidsfrister aftales), der afholdes én gang pr. ar.

For at sikre kvaliteten i produktionen skal alle forslag til veesentlige nye tiltag, forebyggende
handlinger, forbedringer og eendringer til eksisterende fremstillings- og analysemetoder, kritisk
udstyr eller faciliteter vurderes for at bestemme, hvilken risiko og effekt aendringen har pa fx IT-
systemer, arbejdsgange, prgvehandtering, andre afsnit i KIA, rekvirenter og samarbejdspartnere.
Dette gares i form af Change Control

Gennem Change Control sikres det, at sendringerne vurderes, godkendes, koordineres, styres og
implementeres, saledes at de bergrte produkter og analyser produceres med mindst muligt risiko
for fejl og utilsigtede afledte effekter. | processen inddrages relevante personer fra alle bergrte
omrader. Proceduren for change control er beskrevet i instruktionen Change Control.

Ved aendringer i en instruktion, hvor der henvises til andre, gennemgas disse ogsa for at sikre
sammenhaengen i kvalitetsstyringssystemet.

Alle instruktioner gennemgas som minimum én gang hvert andet ar i forbindelse med audit af
instruktioner, med mindre instruktionen i lgbet af perioden er udkommet i en ny version.

Det elektroniske kvalitetsstyringssystem, QualiWare Lifecycle Manager, sikrer integriteten
yderligere, da der her er tale om en relationsdatabase. Hvis en eendring foretages ét sted er det
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hurtigt at fa et overblik over om @endringen far konsekvenser andre steder i
kvalitetsstyringssystemet.

4.1.2.4.1 Risikoledelse

Det er en integreret del af den feaelles kultur at have en risikobaseret tilgang til gaeldende
procedurer. Alle medarbejdere foretager risikovurderinger i det daglige arbejde, sa det hele tiden
vurderes, om afdelingens procedurer er optimale, sikre og lever op til brugernes forventninger.
Centralt i enhver risikovurdering star vurderingen af, om en given afvigelse, planlagt aendring eller
anden heendelse indebaerer umiddelbar risiko for patienter eller kvaliteten af blodkomponenter.

Personalet anvender risikobaserede vurderinger ved fx afvigelser, tilbagemeldinger og
reklamationer. Dertil kommer, at der foretages risikovurdering ved fx valideringer, fastleeggelse af
testomfang ved kvalificeringer, Change Controls, korrigerende og forebyggende handlinger. Det
betyder, at der foretages risikovurdering af eksisterende procedurer og forud for implementering af
nye. Derved sikres det, at medarbejdere og samarbejdspartnere informeres, hvis de bliver bergrt af
eendringer, og at myndigheder og akkrediteringsorganer informeres, hvis relevant.

Risikovurdering indgar i Klinisk Immunologisk Afdeling, OUHs procedure for gennemfgrelse af
stgrre andringer (se instruktionen Change Control). Ved oprettelse af afvigelser skal der, safremt
afvigelsen medfgrer umiddelbar risiko for patienter eller kvaliteten af blodkomponenter, ske
eskalering af afvigelsesbehandlingen gennem gjeblikkelig inddragelse af vagthavende lsege.

4.1.2.5 Ansvar, befgjelser og indbyrdes forhold
Afdelingens organisationsdiagram fremgar af Klinisk Immunologisk Afdeling.

Den tekniske ledelse bestar af

¢ en Produktionsansvarlig overleege, der har ansvar for produktion af blodkomponenter.
e en Analyseansvarlig overleege, der har ansvaret for udfgrelsen af analyser.

Afdelingen har en Kvalitetsansvarlig og UAO ledende overlaege, der har ansvar for drift og
vedligehold samt forbedring af kvalitetsstyringssystemet.

Klinisk Immunologisk Afdeling har en Leder af IT-afsnittet, der har ansvar for drift og vedligehold
af ProSang.

Klinisk Immunologisk Afdelings Administrativt Sekretariat varetager rollen som Webmaster for KIAs
del af Odense Universitetshospitals hjemmesider intra- og internet.

Den Ledende overlaege kan udpege projektledere til varetagelse af seerlige opgaver vedrgrende
forskning og udvikling. Den Ledende overleege kan beslutte, at projektlederen refererer til en
anden medarbejder eller en styregruppe.

Afdelingens gvrige medarbejdere har ansvaret for at udfare de opgaver, der bliver dem palagt i
henhold til afdelingens organisation, samt at udfgre opgaverne i overensstemmelse med
retningslinierne i afdelingens kvalitetsstyringssystem.

Gennem undervisning, selvinspektion og generel information og opfalgning sikres, at de enkelte
medarbejdere er opmaerksomme pa relevansen og vigtigheden af deres aktiviteter og pa, hvordan
de bidrager til at nd malene i kvalitetsstyringssystemet.
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Safremt en medarbejder udger en risiko for kvaliteten af blodkomponenter eller analyser, kan den
pageeldende af afdelingsledelsen indstilles til uansagt afsked. Kompetencen til uansggt afsked
ligger hos Direktionen.

For alle medarbejdere med lederfunktioner samt andre med selvsteendige funktionsomrader
foreligger der en personlig funktionsbeskrivelse, der er en del af afdelingens
kvalitetsstyringssystem.

For disse medarbejdere er der - hvor det er skgnnet ngdvendigt - udpeget en stedfortraeder.
Stedfortreederfunktionerne fremgar af personalets funktionsbeskrivelser.

4.1.2.6 Kommunikation
Personalemgder (plenum), hvor der udveksles information for alle personalegrupper, herunder
information med relevans for kvalitetsstyringssystemets effektivitet, afholdes hver 14. dag.

Mgdereferater er tilgeengelige for personale, der ikke har deltaget i mgdet.

KIAs ledergruppe afholder ugentlige mgder. Mgder med afsnitsansvarlige afholdes som udvidet
ledermgde 2 gange pr. maned.

Kvalitetsstyringssystemets effektivitet afspejles bl.a. i kvartalsopgarelser for afvigelser, klager etc.

Kvartalsrapporter, auditrapporter, selvinspektionsrapporter, Ledelsens evaluering samt Mal &
Midler, fremleegges pa plenum og/eller relevante afsnitsmader.

4.1.2.7 Kvalitetsansvarlig overleege
Afdelingsledelsen udpeger den kvalitetsansvarlige overlaege, som er ansvarlig for

e Kilinisk Immunologisk Afdeling Syddansk Transfusionsveesen og Veaevscenter Syddanmarks
kvalitetsstyringssystem.

e at godkende, (se 4.3.1) Klinisk Immunologisk Afdeling, Syddansk
Transfusionsvaesen og Veevscenter Syddanmarks instruktioner

e at sikre tilstedevaerelsen af relevante instruktioner

e Kilinisk Immunologisk Afdeling Syddansk Transfusionsveesen og Veevscenter Syddanmarks
selvinspektionsprogram

e at kontrollere tilstedevaerelsen af relevante dokumentationssystemer

e at kontrollere udfarelsen af obligatoriske laboratorieundersggelser

e at overvage behandling af klager og tilbagekaldelser

¢ Kilinisk Immunologisk Afdeling og Syddansk Transfusionsvaesens
praestationsprgvningsprogrammer og evaluering af disse.

Kvalitetsansvarlig og UAO ledende overlaege kan standse produktionen af blodkomponenter,
veevsceller eller analyser, safremt afvigelser kreever korrigerende handlinger.
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4.2 Kvalitetsledelsessystemet

4.2.1 Generelle krav

(Quality System for Blood Establishment 1.1; Quality System for Tissue
Establishment A.4; Transfusionsmedicinske Standarder 2.020)

Afdelingen falger geeldende lovgivning og myndighedskrav bade for fremstilling, opbevaring og
distribution af blodkomponenter, stamcellepraeparationer, knogler og andre vaev samt for udfarelse
af analyser. Til dokumentation af analysearbejdets kvalitet har Klinisk Immunologisk Afdelings
ledelse valgt at anvende et kvalitetsstyringssystem, der opfylder kravene i standarden DS/EN ISO
15189:2013.

Kvalitetsstyringssystemet er integreret med afdelingens kvalitetsstyring af blodbankvirksomheden,
der fglger EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and
Veterinary use og Blodforsyningsloven med tilhgrende bekendtggrelse og vejledninger samt med
afdelingens kvalitetsstyring af veevsbankvirksomheden, der faglger Veevsloven med tilhgrende
bekendtggrelser og vejledninger.

Kvalitetsstyringssystemet omfatter ikke afdelingens forsknings- og undervisningsaktiviteter.

4.2.2 Dokumentationskrav

4.2.2.1 Generelle krav
Dokumentationen i kvalitetsstyringssystemet omfatter

e Kuvalitetspolitik og kvalitetsmal

¢ Kuvalitetshandbog

e Procedurebeskrivelser og registreringer

o Kuvalitetsregistreringer og ngdvendige tekniske registreringer (se 4.13)

o Kopier af eller elektroniske links til geeldende versioner af love, bekendtggrelser,
regulativer, standarder og andre normative dokumenter

4.2.2.2 Kvalitetshandbog
(Transfusionsmedicinske Standarder 2.020; Quality System for Blood Establishment B.2)

Kvalitetsstyringssystemet er beskrevet i afdelingens kvalitetshandbog, der indeholder en
beskrivelse af Klinisk Immunologisk Afdeling, OUHs opgaver og organisation samt de overordnede
retningslinjer for produktion af blodkomponenter og analysearbejdet. Desuden er der direkte og
indirekte henvisninger til underliggende instruktioner.

Kvalitetshandbogen findes som dokument i det elektroniske kvalitetsstyringssystem QualiWare
Lifecycle Manager, hvor den er tilgeengelig for alle medarbejdere. Desuden findes
kvalitetshandbogen pa KIAs hjemmeside, tilgaengelig fra intra- og internet.

| kvalitetshandbogen beskrives de overordnede krav til Klinisk Immunologisk Afdeling, OUHs
organisation og ledelse, til de personalemaessige og tekniske ressourcer og til dokumentation af
alle systemer, programmer, procedurer og instruktioner, der anvendes ved arbejdets udfgrelse.
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4.3 Dokumentstyring

4.3.0 Dokumentstyring
(Quality System for Blood Establishment 5; Quality System for Tissue
Establishment E; Transfusionsmedicinske Standarder 2.030;

Alle kritiske processer er specificeret i instruktioner.

Alle former for instruktioner (metodebeskrivelser, forskrifter, manualer), arbejdsark, svar, litteratur
(inkl. handbgger) og IT-programmer, der anvendes i forbindelse med eller ved udfarelsen af
laboratoriets opgaver, betegnes dokumenter. Alle dokumenter skal veere registrerede og styrede.

Alle dokumenter skal vaere udarbejdet til et givet formal, der skal vaere angivet p& dokumentet.
Dokumentet ma ikke anvendes til andre formal.

Instruktioner udarbejdes i det elektroniske kvalitetsstyringssystem QLM, efter geeldende
instruktion. Redaktionelt og driftsmaessigt ansvarlig for QLM er Leder af Kvalitetsfunktion.

Dokumenter udarbejdet eksternt, for eksempel handbgger, IT-programmer og instrumentmanualer
er ogsa underlagt afdelingens regler for dokumentstyring.

Instruktioner for de enkelte afsnit findes elektronisk under det enkelte afsnit i QLM.
@vrige dokumenter (elektroniske/manuelle) registreres i diverse databaser.

Kvalitetshandbogen i den elektroniske form revideres lgbende, sa indholdet altid er opdateret. Dele
af kvalitetshandbogen kan derfor udgives lgbende. £ndringer noteres i dokumentet ZAndringer til
denne version. Det tilstreebes at den samlede kvalitetshandbog udgives én gang pr. ar med
angivelse af de eendringer der er foretaget over aret.

4.3.1 Udarbejdelse og godkendelse af dokumenter

Dokumenter udarbejdes af de Afsnitsansvarlige i KIA til afdelingens forskellige afsnit. Det pahviler
de Afsnitsansvarlige i KIA, der har ansvar for udarbejdelsen af dokumenterne, at disse til stadighed
er opdaterede, og at der ikke anvendes udgaede versioner af dokumenterne.

Dokumenter gennemgas og autoriseres af Produktionsansvarlig overlaege, Analyseansvarlig
ledende overlaege, Ledende overlaege eller disses stedfortraedere. Ved autorisation af et
dokument, star den der autoriserer inde for at proceduren er korrekt beskrevet, lever op til
geeldende krav og lovgivning og er beskrevet pa en for brugeren overskuelig made. Alle
dokumenter gennemgas og godkendes af Kvalitetsansvarlig og UAO ledende overleege eller
dennes stedfortraeder. Ved godkendelse af et dokument, star den der godkender inde for at
proceduren er korrekt beskrevet og lever op til gaeldende krav og lovgivning samt at udformningen
af dokumentet layoutmaessigt er i trad med udformningen af andre dokumenter i systemet.

Dokumenter vil vaere forsynet med titel, godkendelsesstatus, dato for seneste opdatering, status
for audit mm. Kun geeldende version vil veere tilgeengelig via HTML for de daglige brugere.

Af systeminformationen fremgar endvidere dokumentets version, hvem der har oprettet, og hvem
der har godkendt og autoriseret.
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4.3.2 eendringer af dokumenter
(Quality System for Blood Establishment 5.3; Quality System for Tissue Establishment E.6)

Alle dokumenter skal gennemgas regelmaessigt med henblik pa ngdvendige revisioner.
Instruktioner gennemgas minimum én gang hvert andet ar i forbindelse med arlig audit. Z£ndringer
af dokumenter ma kun foretages i forbindelse med udarbejdelse af en ny version af dokumentet.
Nye versioner forsynes med en fglgetekst, sa aendringer tydeligt fremgar.

Dokumentstyring af instruktioner fremgar af instruktionen Instruktioner, udarbejdelse og
dokumentstyring. Instruktionerne er tilgeengelige via QualiWare Lifecycle Manager og pa USB, der
benyttes ved evt. nedbrud af server.

Oplysninger, neevnt i BEK nr. 1230 af 08/12/2005, § 7 og § 10, skal opbevares i hhv. 15 og 30 ar,
og oplysninger neevnt i BEK 58 af18/01/2019, kapitel 2 ,§ 10, skal opbevares i 30 ar. Andre
udgaede dokumenter opbevares som hovedregel i en periode pa 10 ar, efter de er udgaet.
Opbevaringen sker elektronisk i Administrativt Sekretariat eller i aflaste keelderdepoter, efter
beskrevne retningslinjer i Arkivmateriale, opbevaring.

4.3.2.1 Endringer i kvalitetshandbogen
Det tilstraebes kun at aendre kvalitetshandbogen en gang arligt i forbindelse med Ledelsens
evaluering. Afdelingsledelsen er ansvarlig for eendringer i kvalitetshandbogen.

4.4 Aftaler om ydelser

4.4.0 Aftaler om ydelser
(Transfusionsmedicinske Standarder 2.040)

4.4.1 Indgaelse af aftaler om ydelser

Direktionen og Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH afholder dialogmgader, hvor forholdet mellem
opgaver og ressourcer gennemgas. Kontaktdirektaren farer referat af mgderne. Klinisk
Immunologisk Afdelings kopi journaliseres i Administrativt Sekretariat.

En gang om &ret i forbindelse med Ledelsens evaluering gennemgér Klinisk Immunologisk
Afdeling sit analyserepertoire med henblik pa, om der er analyser, der ikke leengere skal udfgres.
Arsagen hertil kan vaere manglende efterspgrgsel, obsolet undersggelse eller lignende.

Rekvirenterne kan efter aftale overveere prgvningsforlgbet i den udstraekning dette er muligt under
hensyntagen til sikring af integritet og fortrolighed af data og prever og sikring mod kontaminering.

Klinisk Immunologisk Afdelings radgivning af klinikere i korrekt anvendelse af blodkomponenter og
analyser sker gennem afdelingens Brugerhandbog og KIA-info (informationsblad, der udkommer
ad hoc). Desuden foregar der ad hoc radgivning ved telefonisk eller skriftlig henvendelse til
afdelingens laeger, cand. scienter og bioanalytikere.

Enhver rekvisition af undersggelser, der accepteres af Klinisk Immunologisk Afdeling, anses som
veerende en aftale. Rekvisitioner af undersggelser accepteres kun safremt definerede krav vedr.
medfglgende information, pravematerialets beskaffenhed, meaerkning af prgvemateriale mv. er
overholdt. KIAs brugerhandbog og heri beskrevne algoritmer for undersggelse anses som en del af
aftalegrundlaget.
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4.4.2 Gennemgang af aftaler om ydelser

Aftaler om ydelser gennemgas arligt og gennemgangen registreres (beskrevet i: Kontrakt,
udarbejdelse og opfalgning). Herudover vurderer Klinisk Immunologisk Afdeling lgbende, om
afdelingens blodkomponenter, veev, celler og analyserepertoire tilgodeser rekvirenternes behov,
herunder om nye metoder fremkommer, der giver mulighed for nye og/eller bedre Igsninger af
opgaverne. Afdelingen informerer rekvirenterne herom og vil efter aftale tage de nye
blodkomponenter, analyser og metoder i anvendelse.

Safremt det er ngdvendigt at sendre en aftale efter, at laboratorieydelsen er pabegyndt,
kommunikeres dette til bergrte parter, fx ved at, KIAs vagthavende leege telefonisk kontakter
rekvirenten.

4.5.0 Undersggelser udfgrt af hensvisningslaboratoriet
(Quality System for Blood Establishmentt 8; Transfusionsmedicinske Standarder 2.050)

4.5.1 Valg og bedgmmelse af henvisningslabratorier og specialister
KIA kan anvende henvisningslaboratorier, safremt der fx som del af det samlede svar eller
patientudredninger efterspgrges analyser, som KIA ikke selv udfagrer. Se Henvisningslaboratorier.

Henvisningslaboratorier anvendes kun efter aftale med rekvirenten, og rekvirenten tilsendes en
kopi af henvisningslaboratoriets rapport, safremt den efterspgarges. Det tilstraebes at anvende
akkrediterede eller certificerede henvisningslaboratorier.

Det vil fremga af svaret og af brugerhandbogen, at analyser udfart pa henvisningslaboratorier ikke
er omfattet af KIAs akkreditering.

En undtagelse herfra er de gvrige laboratorier i Syddansk Transfusionsveesen og Veevscenter
Syddanmark der foretager blodtypeserologiske analyser. Med disse er der indgaet skriftlige aftaler,
se Acadre.

Disse aftaler omfatter ogsa tapning af blod og opbevaring og udlevering af
blodkomponenter. Klinisk Immunologisk Afdeling besidder De kompetente myndigheders
godkendelse for disse aktiviteter i Syddansk Transfusionsvaesen.

| akutte mangelsituationer eller i situationer, hvor der er krav om specielle blod-, veevs-, eller
trombocyttyper kan det vaere ngdvendigt at indkegbe blodkomponenter ad hoc fra andre danske
blodbanker. Disse er alle godkendt og inspiceret af De kompetente myndigheder eller for
udenlandske blodbankers vedkommende af det pageeldende lands nationale myndigheder.

Ansvaret for valg af henvisningslaboratorium pahviler afdelingsledelsen. Valget sker efter en
vurdering af kvaliteten af den pageeldendes analyser. Analyseansvarlig ledende

overleege og Kvalitetsansvarlig og UAO ledende overleege foretager i feellesskab denne vurdering
af henvisningslaboratoriernes egnethed.

Safremt der anvendes en underleverandgr til fremstilling af blodkomponenter, udarbejdes der en
kontrakt i henhold til geeldende regler for blodbanksvirksomhed.

En gang om aret i forbindelse med Ledelsens evaluering gennemgér Klinisk Immunologisk
Afdeling, om der er analyser, der skal hjemtages. Samtlige underleverandgrer af analyser
gennemgas ligeledes, se under Leverandgrvurdering. Gennemgangen laegger seerligt veegt pa
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ikke-akkrediterede underleverandgrer. Underleverandgrer af blodkomponenter gennemgas ikke,
da de alle godkendes og inspiceres af De kompetente myndigheder.

4.5.2 Levering af undersggelsesresultater

Det er Klinisk Immunologisk Afdelings ansvar at sikre, at undersggelsesresultater fra
henvisningslaboratoriet gives til rekvirenten. Dette sikres ved registrering af
henvisningslaboratoriets resultater i ProSang og afgivelse af svar via KIAs saedvanlige rutiner.

4.6 Eksterne ydelser og leverancer

Udveelgelse af leverandgrer af eksterne ydelser og leverancer fremgar af Indkgb af ydelser og
varer, politik for.

Alle leverancer registreres med relevante oplysninger i det afsnit, hvor de anvendes. De enkelte
afsnit farer lister over leverandgrer. Bedgmmelse af leverandgrers praestation foretages én gang
arligt og gennemgas i forbindelse med Ledelsens evaluering.

4.7 Radgivningsydelser

(Transfusionsmedicinske Standarder 2.070)

Radgivning vedrgrende valg af ydelser, herunder krav til preve, indikation for analysen,
begraensninger for undersggelsesprocedurer, svartolkning mv. kan findes i KIAs brugerhandbog.

Radgivning vedr. individuelle tilfeelde (enkeltpatienter) ydes af KIAs leeger, savel ved telefonisk
henvendelse til KIAs vagthavende lsege som ved kontakt fra KIAs vagthavende lsege til
rekvirenten.

Klinisk Immunologisk Afdeling afholder efter behov mgde med afdelingens praksiskonsulent. Der
udarbejdes referat fra mgderne.

Der afholdes regelmaessige mgder mellem repraesentanter fra haematologisk afdeling X og KIAs
laeger, hvor visitation af patienter til leukaferese med henblik pa hgjdosis kemoterapi og
stamcelletransplantation foretages.

Ved etablering af nye analyser eller aendringer af eksisterende analyser tages kontakt med
relevante rekvirenter (klinikere, afdelinger) med henblik pa krav til ngjagtighed, svartider,
eventuelle algoritmer etc.

Rekvirenter vil efter forudgaende aftale kunne overvaere fremstilling af blodkomponenter og
analyseudfgrelse. Fortrolighed sikres ved underskrift af erkleering om tavshedspligt,
se Adgangsforhold til KIA

To af KIAs overleeger er medlemmer af bestyrelsen for Bloddonorerne i Odense. Her behandles
relationer til bloddonorerne.

KIA har etableret ordning med kontaktbioanalytikere, for stillingsbeskrivelse se
funktionsbeskrivelse for Kontaktbioanalytiker i Erytrocytlaboratorium.
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Kontaktbioanalytikere og Analyseansvarlig ledende overlaeges kontakter med kliniske afdelinger
fores i log.

4.8 Behandling af klager
(Quality System for Blood Establishment 9.2-9.3 Transfusionsmedicinske Standarder 2.080)

Alle klager, skriftlige og mundtlige, fra rekvirenter og sagsparter (herunder donorer og patienter)
registreres og besvares af en af afdelingens ledende medarbejdere (se Klagebehandling, politik
for). Klagebehandlingen er beskrevet i Klager, indgaende og Klager, udgaende.

| donorventeveerelset er opsat en postkasse til Ris & Ros, fra Klinisk Immunologisk Afdelings
donorer. Klager herfra behandles af relevant personale i Klager, indgaende.

Tilbagekaldelse af blodkomponenter, herunder orientering af relevante leverandgrer og
myndigheder, er beskrevet i Reklamationer og tilbagekaldelse af blodkomponenter og veev til
patientbehandling og Kontakt til CSL Behring.

4.9 ldentifikation og styring af afvigelser
(Quality System for Blood Establishment 9.1; Transfusionsmedicinske Standarder 2.090)

Procedure til identifikation og styring af afvigelser i forhold til kvalitetsstyringssystemet er beskrevet
i Styring af afvigende produkter og analyser, politik for og Afvigelser, registrering, korrigerende
handling og rapport

4.10 Korrigerende handlinger

4.10.0
(Quality System for Blood Establishment 9.4; Quality System for Tissue Establishment F.1-
3; Transfusionsmedicinske Standarder 2.100)

4.10.1 Politik for at iveerkseette korrigerende handlinger
Korrigerende handlinger, politik for at iveerksaette.

4.10.2 Dokumentation af korrigerende handlinger

Der udarbejdes skriftlig rapport over alle korrigerende handlinger og de afvigelser, analyser og
vurderinger, der ligger til grund for disse. Rapporterne skal indgd i arbejdet med forbedring og
sikring af kvaliteten af Klinisk Immunologisk Afdelings produkter og undersggelser.

Nar korrigerende handlinger medfarer aendringer i instruktioner og teknisk udstyr, falges
kvalitetsstyringssystemets retningslinier for eendringer i dokumenter samt afprgvning og
validering/kvalificering af udstyr. Der er en instruktion for revision og omggrelse af svar
(erkleeringer), se Tilbagekaldelse af analysesvar.
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4.10.3 Ekstraordineer audit
Hvis der opstar tvivl om, hvorvidt politikker og procedurer overholdes, eller som opfalgning pa
gennemfarte korrigerende handlinger, kan der ivaerksaettes ekstraordinaer audit.

4.11 Forbyggende handlinger
(Quality System for Blood Establishment 9.4; Quality System for Tissue Establishment F.1-
3; Transfusionsmedicinske Standarder 2.110)

Der anvendes en reekke forholdsregler for at forebygge afvigelser og fejl. Alle tekniske
installationer, analyse- og IT-udstyr vedligeholdes og kontrolleres regelmaessigt af afdelingens eget
personale, Medicoteknisk Afdeling, eller efter aftale med eksterne leverandgrer. Alt maleudstyr
kalibreres regelmaessigt, og der etableres i videst mulig omfang sporbarhed til SI-enheder.
Analysemetoder kontrolleres ved deltagelse i relevante nationale og internationale
praestationsprgvningsprogrammer.

4.12 Lobende forbedringer

4.12.0 lgbende forbedringer
Transfusionsmedicinske Standarder 2.120; Quality System for Tissue Establishment F.4)

4.12.1 Evaluering af procedurer

Alle instruktioner auditeres en gang hvert andet ar. Herved gennemgas alle arbejdsprocedurer
systematisk. ldentificeres kilder til afvigelse ved denne gennemgang eller gennem
afvigelsessystemet eller konstateres der muligheder for forbedringer af kvalitetsstyringssystemet
eller de tekniske fremgangsmader, tager den aktuelle leder enten med det samme initiativ til
forbedringer eller bringer det op pa et hgjere ledelsesniveau, hvorefter aendringen enten kan
ivaerksaettes eller drgftes pa det ugentlige ledelsesmgade.

4.12.2
Se afsnit 4.1.2.4

4.12.3

KIA foretager lgbende registrering af transfusionsbehandlingen og komplikationer hertil.
Statistikken indgar i afdelingens Arsberetning og indberettes til Dansk

Transfusionsdatabase, Dansk registrering af transfusionsrisici og De kompetente myndigheder.

Konstateres der som fglge af den registrering muligheder for at optimere transfusionsbehandlingen
eller nedsaette komplikationsfrekvensen iveerksaettes disse. KIA foretager ligeledes en lgbende
registrering af sygehusafdelingers og primeersektorens anvendelse af afdelingens analyser for at
optimere anvendelsen af disse. KIAs akademiske medarbejdere faglger den videnskabelige
litteratur og indfarer nye diagnostiske analyser i samarbejde med relevante klinikere, nar der er
videnskabelig evidens for disse analysers veerdi.
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4.13 Styring af registreringer

4.13.0 Syring af registreringer
(Quality System for Blood Establishment 5, 6.1, 6.2, 6.2.7, 6.6.1; Quality System for Tissue
Establishment E-F; Transfusionsmedicinske Standarder 2.130)

Procedurer for styring af registreringer er indeholdt i alle procedurer for arbejdsrutiner, der
genererer registreringer. Klinisk Immunologisk Afdeling vedligeholder en raekke databaser.

4.13.1 Leesbarhed og genfinding af registreringer

Registreringer, der foretages i forbindelse med produktion af blodkomponenter og de rekvirerede
klinisk immunologiske analyser, skal udfgres, sa de er letleeselige, lette at genfinde og kan
opbevares sikkert og fortroligt. Data skal registreres pa det tidspunkt, de genereres, og pa en
sadan made, at integritet og fortrolighed af data sikres. Elektronisk lagrede data skal veere
beskyttede og sikrede ved passende back-up procedurer.

Registreringer skal foretages saledes, at forlgbet af produktionen af en blodkomponent eller en
udfegrt undersggelse kan evalueres fra modtagelse af opgaven til arkivering af svaret. Alle
registreringer skal udfgres efter procedurer, der kan veere udarbejdet til registreringsformal eller
indgd i procedurer for gvrige arbejdsrutiner. Registreringer ma udelukkende foretages i
dokumenter omfattet af kvalitetsstyringssystemet eller i ProSang. Dog lagres radata, som
genereres af fx flowcytometre eller sekventeringsapparatur pa IT-udstyr tilknyttet
analyseapparaturet. Radata sikres ved back-up procedurer.

Kan kravene til dataregistrering pa et trin i arbejdsgangen ikke opfyldes, skal udfarelsen af
opgaven standses og ma ikke fortseettes, far de ngdvendige data er skaffet til veje. Kan de
nagdvendige data ikke fremskaffes, ma opgaven afvises.

For tilfeelde, hvor den normale registreringsprocedure ikke kan fglges, fx ved nedbrud af IT-udstyr,
er der etableret ngdprocedurer.

Al dataregistrering skal kontrolleres. Manuelle kontroller kan anfgres i respektive instruktioner.
Systemkontroller kan veere indeholdt i instruktioner for betjening af udstyr eller i seerskilte
instruktioner. Ved fejlregistrering eller fejlberegning markeres de forkerte data pa en sadan made,
at de stadig kan leeses. Udraderinger ma ikke foretages. Det noteres, hvem der foretager
korrektionen. Se Retteprocedure.

4.13.2 tidsrum for opbevaring af registreringer
Retningslinier for opbevaring af registreringer fremgar af Arkivmateriale.

4.13.3 Korrektion af data

Ved fejlregistrering eller fejlberegning markeres de forkerte data pa en sddan made, at de stadig
kan genfindes i ProSang. Udraderinger ma ikke foretages. Det logges, hvem der foretager
korrektionen. | helt ekstraordinaere situationer, hvor det er ngdvendigt at foretage udraderinger

i ProSang, foretages dette af den sikkerhedsansvarlige for IT, Leder af IT-

afsnittet dennes Stedfortreeder for Leder i IT-afsnit eller Leder af Erytrocytlaboratorium Der skrives
rapport, hvor eendringerne noteres.
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I manuelle dokumenter og arkiver ma der ikke foretages udraderinger. Forkerte data markeres pa
en sadan made, at de stadig kan laeses. Den der foretager rettelsen kvitterer med dato og initialer.
Se Retteprocedure.

Nar det konstateres, at fejl skyldes metodiske, tekniske eller administrative mangler, udarbejdes en
rapport over de konstaterede mangler, se Afvigelser, registrering, korrigerende handling og
rapport, og disses konsekvenser, og der fastlaegges en plan for

korrigerende handlinger. Der ma ikke udfgres rekvirerede undersggelser pa det bergrte omrade,
far alle mangler er afhjulpet. Undtaget herfra er undersggelse udfart pa vital indikation.

4.13.4 Beskyttelse af data

For beskyttelse og sikring af analysedata i afdelingens IT-systemer anvendes et lokalnet til
registrering, overfgrsel og arkivering af analysedata og svar. Der er procedurer vedrgrende back-
up, restore, brandsikker opbevaring af de vigtigste data og overfarsel af data mellem det lukkede
og det bne net.

Afdelingen er omfattet af Lov om behandling af personoplysninger (Databeskyttelsesloven )
og Sundhedsloven (herunder bestemmelser vedr. aktindsigt og videregivelse af oplysninger) og
forvalter registreringer og arkiver i henhold hertil.

4.14 Evaluering og audit

(Quality System for Blood Establishment 10; Quality System for
Tissuestablishment F.4; Transfusionsmedicinske Standarder 2.140)

4.14.1 Generelt
Det er Klinisk Immunologisk Afdelings politik, at efterlevelsen af kvalitetsstyringssystemet Ilgbende
0g systematisk efterprgves.

Intern audit anvendes til efterprgvning af, at der er overensstemmelse med
kvalitetsledelsessystemet og at kvalitetsledelsessystemet Igbende forbedres.

4.14.2 Regelmaessig gennemgang af rekvisitioner samt procedures egnethed og
krav til pragver

Analyseansvarlig ledende overleege, Kvalitetsansvarlig og UAO ledende overlaege og

de Afsnitsansvarlige i KIA gennemgar lgbende Klinisk Immunologisk Afdelings analyser mhp.
vurdering af metodens egnethed, fortsat klinisk relevans, krav til prgvemateriale og -maengde mv.

4.14.3 Vurdering af tilbagemeldinger fra brugere

Tilbagemeldinger fra rekvirenter kan ske telefonisk, mundtligt ved mader og skriftligt i form af breve
eller elektronisk post. Vurderinger og gnsker fra rekvirenter drgftes i ledelsessystemet. Rekvirenter
har adganag til inspektion/audit af Klinisk Immunologisk Afdelings ydelser, fx ved gennemgang af
resultater fra preestationsprgvninger.
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4.14.4 Forslag fra medarbejdere

Klinisk Immunologisk Afdeling opfordrer medarbejdere til at fremseette forslag til forbedringer af
enhver art. Dette kan ske pa regelmaessige mgder i afsnittene eller ad hoc., ved oprettelse af
afvigelser (idérapport) eller i forbindelse med intern audit. Alle medarbejdere involveres i
processen vedr. Mal og midler (se 4.15).

4.14.4 Intern audit

Kvalitetsansvarlig og UAO ledende overleege har ansvar for, at der mindst én gang arligt
gennemfgres intern audit (Selvinspektion), der omfatter alle elementer i afdelingens
kvalitetsstyringssystem. Der foretages en fuldsteendig gennemgang af afdelingen med reference til
de specificerede kvalitetskrav og en stikprgvevis gennemgang af arbejdsprocesserne.

Audit gennemfgres af auditgrer med relevant uddannelse, fx specialleegeuddannelse i Klinisk
Immunologi, auditarkursus eller DANAKSs tekniske assessorkursus. Under Kvalitetsansvarlig og
UAO ledende overlaeges ansvar kan lignende uddannelse gennemfgres internt i KIA.

Der foretages ligeledes arligt inspektion pa alle tappesteder, bloddepoter og laboratorier, der
udfagrer blodtypeserologiske undersggelser.

Ekstraordineer intern audit, (se Selvinspektion), ivaerksaettes efter behov, for eksempel som fglge
af kundeklager, unormale resultater og ved opfglgning af korrigerende handlinger. Afdelingen
inspiceres desuden regelmaessigt af akkrediteringsorganet DANAK, af De kompetente
myndigheder samt CSL (plasmaaftager).

Alle afvigelser registreres i Syddansk Transfusionsveesens afvigelsesdatabase og klassificeres
med hhv. "Intern audit", "Inspektion DANAK", "Inspektion De kompetente
myndigheder" eller "Inspektion plasmaaftager".

Enhver form for inspektion, afsluttes med en rapport, hvori forslag til eendringer i laboratoriets
procedurer og arbejdsrutiner, samt frist og ansvarlig for gennemfgrelse af de foreslaede aendringer
klart skal angives, se i instruktionen Selvinspektion.

4.14.6 Risikoledelse
Se afsnit 4.1.2.4.1

4.14.7 Kvalitetsindikator

Udvalgte kvalitetsindikatorer, monitoreres og evalueres ved Ledelsens evaluering. Eksempler
herpa er kvalitetskontroller for blodkomponenter, donorventetid samt svartider (se TAT,
overvagning af).

4.14.8 Gennemgang foretaget af eksterne parter

Klinisk Immunologisk Afdeling inspiceres regelmaessigt af DANAK, De kompetente

myndigheder og plasmaaftager. Afvigelser modtaget i rapporter fra eksterne parter oprettes

i Klinisk Immunologisk Afdelings eget afvigelsessystem og behandles heri. lveerksatte korrigerende
og forebyggende handlinger anfgres i afdelingens samlede svar til den eksterne part.
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4.15 Ledelsens evaluering

4.15.0 Ledelsens evaluering
(Quality System for Blood Establishment 10; Quality System for Tissue
Establishment F.4; Transfusionsmedicinske Standarder 2.150)

4.15.1 Generelt
Ledelsen sikrer udvikling og implementering af kvalitetsstyringssystemet samt lgbende forbedring
af effektiviteten gennem Ledelsens evaluering, der afholdes én gang arligt.

4.15.2 Input til ledelsens evaluering

| evalueringen skal blandt andet indga arsrapporter

om Selvinspektion, praestationspravningsprogrammer, Klager, indgaende, Klager,

udgaende Tilbagekaldelse af analysesvar, De kompetente myndigheders og DANAKs
bedgmmelser og en vurdering af, om der er overensstemmelse mellem de rekvirerede analyser og
de leverede resultater. Desuden vurderes personaleressourcer, uddannelse af personale, lokaler,
udstyr, dokumentationssystemer, produktion og kvalitetskontrol af blodkomponenter, korrigerende
og forebyggende handlinger (som fglge af afvigelser, inspektioner, preestationsprgvninger),
leverandgrer og underleverandgrer samt distribution og tilbagekaldelser. Evalueringens indhold er
beskrevet i instruktionen, Ledelsens evaluering.

4.15.3 Evalueringsaktiviteter

Ved evalueringen gennemgas de i 4.15.2 naevnte dokumenter og registreringer med veegt pa en
analyse af eendringer og tendenser, der kan indikere problemer med kvalitetsstyringen af
afdelingens ydelser.

4.15.4 Output fra ledelsens evaluering
Evalueringen skal resultere i en konklusion, som skal fremga af Klinisk Immunologisk Afdelings
arsrapport.

Resultatet af evalueringen danner grundlag for den fremadrettede kvalitetsproces med de
nadvendige justeringer og forbedringer, herunder mal og handlingsplaner. P& baggrund af
konklusioner fra ledelsens evaluering og med inddragelse af alle afsnit i KIA udarbejdes Mal og
Midler, der er et dokument med angivelse af kommende projekter i KIA fordelt pa afsnit og med
angivelse af tidsramme, samt hvem der er ansvarlig for gennemfarelse af projekterne. Mal og
Midler revideres kvartalsvis.
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Kapitel 5 — Tekniske krav

5.0 Tekniske krav
TOM

5.1 Personale

5.1.0 Personale
Personale

5.1.1 Generelt

Registreringer for alt personale fgres i det elektroniske kvalitetsstyringssystem QualiWare Lifecycle
Manager. Rekruttering, anseettelse, udvikling og fratraedelse er beskrevet i

instruktionen Personaleproces.

5.1.2 Personalekvalifikationer

Personalet skal som hovedregel have en grundleeggende uddannelse, som er passende for de
pageeldendes arbejdsomrader. Der kan fx vaere tale om leege, cand. scient., cand. pharm.,
sygeplejerske, bioanalytiker, leegesekretaer, laborant, administrativ kandidatuddannelse eller
kontorfagsuddannelse. Til enkelte funktioner kan der anvendes oplaert personale.

Akademisk personale ved Klinisk Immunologisk Afdeling skal have en kandidat- eller bachelorgrad
inden for et relevant omrade. Der fordres et grundleeggende kendskab til immunologiske
analysemetoder eller til produktion af blodkomponenter. En medarbejder kan tildeles
underskriftsberettigelse til et specificeret opgaveomrade, nar det er dokumenteret, at
medarbejderen har opnaet feerdigheder og erfaringer saledes, at vedkommende kan vurdere alle
aspekter af opgaverne og resultaternes kvalitet.

Det enkelte personalemedlems grunduddannelse og evt. autorisations ID fremgar af det
elektroniske kvalitetsstyringssystem QualiWare Lifecycle Manager

5.1.3 Jobbeskrivelser

Jobbeskrivelser findes i form af funktionsbeskrivelser for alt personale med en ledelsesmaessig
funktion, samt personale med meget specifikke arbejdsopgaver. For gvrigt personale fremgar den
enkelte medarbejders funktioner af Min Side (oversigt over, hvilke instruktioner den enkelte skal
leese), afsnitsspecifikke funktionsbeskrivelser samt kompetenceregistrering i QualiWare.

5.1.4 Introduktion af personale i virksomheden
Anseettelse og afskedigelse af personale sker efter geeldende regler for Odense
Universitetshospital

Ved anseettelse pa Klinisk Immunologisk Afdeling modtager alle medarbejdere relevante
dokumenter samt generelt informationsmateriale om hospitalet, se Personaleproces for naermere
information.
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Alle nye medarbejdere deltager i en introduktion pa Odense Universitetshospital,
se Introduktionsprogram nyansatte | samt i Klinisk Immunologisk Afdeling, se under introduktion
i Personaleproces.

5.1.5 Opleering

Nyansat personale deltager i et introduktionskursus, hvor der undervises i KIAs organisation, KIAs
kvalitetsstyringssystem og Arbejdsmiljg i KIA. Endvidere introduceres nyt personale til
arbejdsprocesser og procedurer samt laboratorieinformationssystemet (ProSang) i afsnittet. Her
folges et opleeringsprogram, udarbejdet til den enkelte, se Personale, opleering. | opleeringsfasen
er den nye medarbejder under supervision af en medarbejder i afsnittet.

Effektiviteten af uddannelses/-opleeringsprogrammet evalueres én gang arligt i forbindelse med
Ledelsens evaluering.

5.1.6 Vurdering af kompetence

Efter endt opleering, vurderes medarbejderens feerdigheder forud for tildeling af kompetencer.
Disse tildeles for en begreenset periode og revurderes i forbindelse med fornyelse.
Medarbejdernes kompetencer kan ogsa vurderes i forbindelse med intern audit.

5.1.7 Gennemgang af personalets arbejdsmaessige indsats
Kvaliteten af personalets udfgrelse af arbejdet vurderes i forbindelse med den
arlige Medarbejderudviklingssamtale.

5.1.8 Efteruddannelse og faglig udvikling
Quiality System for Blood Establishment 2.3-2.4; Quality System for Tissue
Establishment B.3; Transfusionsmedicinske Standarder 2.163-2.166;

5.1.8.1 Uddannelsespolitik
Uddannelsespolitik og retningslinier for anvendelse af kursusmidler

5.1.8.2 Intern efteruddannelse
Professor, ledende overlaege er overordnet ansvarlig for den interne uddannelse, og for at de
forskellige personalemedlemmer tilbydes relevant og sufficient efter- og videreuddannelse.

Uddannelsesansvarlig overleege er ansvarlig for yngre laegers uddannelse med henblik pa
opnaelse af speciallazgeanerkendelse.

KIA deltager i undervisningen i Blodtypeserologi og Donormodtagelse pa regionalt udbudte kurser.
Fagligt relevant undervisning gives pa plenum og afsnitsmader.

GMP treening gennemfares for relevant personale én gang om aret.
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5.1.8.3 Anden efteruddannelse

Det tilstreebes, at leeger og andre akademikere deltager i mindst ét internationalt mgde/en
international kongres arligt. Der forventes aktiv deltagelse med praesentation af videnskabelige
resultater.

Deltagelse af andre personalegrupper i internationale mgder/kongresser stgttes i det omfang, der
er aktiv deltagelse med praesentation af videnskabelige resultater, eller hvis afdelingen skagnner, at
der er et behov for at opna eller udvide en speciel viden.

For alt personale stgttes deltagelse i eksterne nationale og internationale kurser for at opna eller
udvide en speciel viden, som Klinisk Immunologisk Afdeling har behov for.

Personalet deltager desuden i relevante eksterne kurser vedrgrende arbejdsmiljg,
samarbejdsudvalg, medarbejderudviklingssamtaler, lederkurser mv.

Uddannelsessggende laeger deltager i obligatoriske og valgfrie kurser iht. bestemmelserne om
specialleegeuddannelse.

5.1.8.4 Medarbejdersamtaler
Alle medarbejdere har ret til en arlig Medarbejderudviklingssamtale med naermeste overordnede,
hvor evt. efteruddannelsesbehov kan drgftes.

5.1.9 Registreringer vedrgrende personale

Alle ansatte i Klinisk Immunologisk Afdeling registreres med alle relevante oplysninger om
vedkommendes kvalifikationer, grundlaeggende uddannelse, efteruddannelse og funktionsomrader.
Kompetenceregistrering foretages elektronisk i Syddansk Transfusionsvaesens
kvalitetsstyringssystem. De afsnitsansvarlige har ansvaret for opdatering af medarbejdernes
kompetencer.

Registreringer af personalemaessig karakter findes ogsa i andre systemer. Fx i Acadre (OUHs HR-
afdelings personalesag), vaccinationsstatus, som fares i seerskilt regneark af afdelingens
reserveleeger. Endvidere findes tveergaende registreringer pa OUH niveau, fx registrering af
arbejdsulykker i SafetyNet.

Der er oprettet et Curriculum Vitae for alle medarbejdere i KIA. Den enkelte medarbejder er selv
ansvarlig for ajourfaring af dette. Dokumentet kan anvendes som udgangspunkt for den
arlige Medarbejderudviklingssamtale.

5.2 Fysiske omgivelser og miljgforhold

5.2.0 Fysiske omgivelser og miljgforhold
Quality System for Blood Establishment 3; Quality System for Tissue
Establishment D; Transfusionsmedicinske Standarder 2.170.

5.2.1 Generelt
KIAs laboratorier er indrettet med henblik pa at sikre kvalitet, sikkerhed og effektivitet af de ydelser
der udfgres, under hensyntagen til personalets sundhed og sikkerhed.
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5.2.1.1 Renggring
Quiality System for Blood Establishment3.1; Quality System for Tissue Establishment D.9)

Daglig, almindelig renggring af lokalerne ved Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH varetages

af Renggring & patientservice. Der er udarbejdet en samarbejdsaftale om renggring

med Renggring og Hospitalsservice , en kopi af samarbejdsaftalen findes i Klinisk Immunologisk
Afdelings postsystem.

Renggaringspersonalet ma ikke rengare instrumenter, kemikaliebeholdere, laboratoriemabler,
stinkskabe og installationer i laboratorier og teknikrum, med mindre der er indgaet seerlig aftale
herom. Sadanne aftaler fremgar af instruktionen, Renggaring af lokaler, inventar og udstyr

Andring af Renggring og Hospitalsservices renggringsplaner skal godkendes af Klinisk
Immunologisk Afdeling, OUH.

Renholdelse af laboratorierne og udstyr udover renggringsafdelingens indsats pahviler de ansatte
i Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH. For alle lokaler og laboratorier skal forefindes instruktion for
opretholdelse af den renlighed og orden, der er ngdvendig for en forsvarlig gennemfgrelse af
opgaverne.

5.2.2 Laboratorie og kontorfaciliteter
Klinisk Immunologisk Afdeling har faciliteter i Odense og Svendborg.

J. B. Winslgws vej 4, Odense:

Klinisk Immunologisk Afdelings fremstillings- og analyselaboratorier er beliggende i keelder, pa 1.
sal og 2. sal i Odense Universitetshospitals bygning 1. Kontorfaciliteter er placeret pa 2. sal i
samme bygning. Afdelingen har keelderdepoter i bygning 1. Autoimmunlaboratoriet og
Molekylaerbiologisk laboratorium er placeret pa 1. sal i et afsnit for sig, med eget
ventilationssystem.

Steermosegardsvej 6, Odense:

Klinisk Immunologisk Afdelings fremstillings- og analyselaboratorier er beliggende i keelder, i stuen
og pa 1. sal i Odense Universitetshospitals bygning pa Steermosegardsvej 6. Kontorfaciliteter er
placeret i stuen og pa 1. sal i samme bygning. Der er depoter pa alle tre etager.

Valdemarsgade 51 C, Svendborg:

Klinisk Immunologisk Afdelings tappelokale til donorafereser er beliggende i stueetagen i Odense
Universitetshospitals bygning 25, etage 0. Kontorfaciliteter og depoter er placeret paA samme
etage.

Herudover har Klinisk Immunologisk Afdeling en blodbus der tapper fuldblodsdonorer pa hele Fyn.

Klinisk Immunologisk Afdelings lokaler indrettes med henblik pa at skabe de bedst mulige
betingelser for lgsning af opgaverne med skyldigt hensyn til bade medarbejdere og teknik.
Opgaver, der stiller seerlige krav til renhed, klima, sikkerhed o. lign udfares i lokaler, for hvilke der
opretholdes seerlige krav til indretning, renggaring, adgang og andre forhold, der er ngdvendige for
opretholdelse af dette laboratoriemiljg. Der opretholdes i videst mulig udstraekning adskillelse
mellem fremstillings- og analyselaboratorier og kontor- og sekretariatsfaciliteter. Kritiske
temperatur- og trykforhold registreres i Klinisk Immunologisk Afdelings FMS-system.
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Fremstilling af blodkomponenter og analyser, der omfatter celledyrkning eller molekyleer teknologi,
udfgres i seerligt indrettede laboratorier med specielle krav til renggring og adgangsforhold.

Specifikationer for indretning af lokaler og laboratorier angives i rumlogbgger. Lokaler, der ikke
opfylder kravene til kvalitetsstyring, ma ikke anvendes ved lgsning af de rekvirerede opgaver. Der
skal veere en tydelig meerkning af disse lokaler.

Alle laboratorier og lokaler skal valideres far ibrugtagning. Omfanget af valideringen, afhaenger af
lokalets anvendelsesomrade, men udfares jf. geeldende lovgivning for omradet.

Ved validering af lokaler vurderes om specielle krav for lokalet er opfyldt, fx temperatur,
luftfugtighed, ventilation og renhed. Det vurderes om gulv og veegge er udfart i et renggringsvenligt
materiale, om loftet deekker hele lokalet, om faste installationer fungerer (herunder ngdstrgm), om
lokalet opfylder krav til speciel indretning, fx afskeermning af omrade til udfyldelse af
donorspgrgeskema samt overholdelse af geeldende arbejdsmiljgkrav. For lokaler med krav til
adgangsforhold kontrolleres at lokalet er aflast, og at det ikke er muligt for uautoriseret personale
at fa adgang. For lokaler med specielle temperaturkrav, kan det veere pakreevet at temperatur-
mapping indgar som en del af valideringen.

5.2.2.1 Adgang
Quiality System for Blood Establishment 3.4; Quality System for Tissue Establishment

Adgangen til Klinisk Immunologisk Afdeling faciliteter er begraenset og kontrolleret af hensyn til
sikkerhed, fortrolighed og kvalitet. Regler og procedurer for adgang er udformet for at beskytte
prgver mod kontaminering og sikring af integriteten af pr@gver og fortrolige oplysninger. Regler for
adgang fastleegges af afdelingsledelsen. Adgang er beskrevet i Adgangsforhold til KIA

Inden for blodbankens abningstid er der adgang for bloddonorer til afdelingens vente- og
tappelokaler. Der er desuden adgang for diverse interne og eksterne leverandgrer af varer og
tienesteydelser. Disse skal alle enten passere den bemandede udlevering eller falges med Klinisk
Immunologisk Afdelings personale.

Alle dare er udstyret med elektroniske kortleesere, der sikrer at ikke autoriseret personale ikke far
adgang til KIAs laboratorie og kontorfaciliteter. Adgangen er begraenset til Klinisk Immunologisk
Afdelings personale samt studerende og forskere, der af afdelingsledelsen godkendes til at fa
udleveret et adgangsgivende navneskilt. Anvendelsen af navneskiltet logges af Odense
Universitetshospital, IT-afdelingen. Loggen gemmes 1 maned.

Adgangen til IT-afsnit er yderligere begreenset af hensyn til krav til fortrolighed om personfalsomme
oplysninger. Medarbejdernes adgang til IT-afsnittet fastleegges af afdelingsledelsen.

Depotrum i keeldre er aflast.

Blodbus er aflast og forsynet med alarm til Odense Universitetshospitals information.

5.2.2.2 Kommunikationssystemer
I KIA anvendes e-mail til udveksling af information og meddelelser. Skriftlig information kan
endvidere cirkuleres via dueslag, der er ophaengt i feellesrum pa 2. sal.
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5.2.2.3 Sikkerhedsudstyr

Sikkerhedsudstyr og faciliteter i form af ngdbrusere, gjenskylleflasker og andre personlige
veernemidler forefindes, hvor det er pakraevet. Funktionen af disse kontrolleres to gange om aret i
forbindelse med arbejdsmiljggruppens runderinger. Brandslukningsudstyr kontrolleres én gang om
aret af Brandmyndighederne efter aftale med Bygningdrift og Service (BDS). Kvaelstofrummet er
sikret med iltfalere, koblet til alarm og FMS-system.

5.2.3 opbevaringsfaciliteter
KIA har aflaste rum til korrekt opbevaring af reagenser og pravemateriale, herunder OUHs
frysehus. Papirdokumenter opbevares i aflaste arkivrum. Elektroniske dokumenter, se afsnit 4.13.

Alle relevante rum, kgleskabe, frysere mm. er tilsluttet FMS-system til overvagning af temperatur,
tryk mm.

KIA, herunder depoter til forbrugsvarer er aflast, s& der ikke er adgang for uautoriseret personale.

Prgver opbevares under passende forhold, far og efter analyse. Safremt der er seerlige forhold for
opbevaring af praver, vil dette vaere anfart i instruktion for omradet.

Blod-, celle- og vaevskomponenter opbevares i tydeligt meerkede karantaeneomrader indtil alle
smittemarkgrundersggelser er udfgrt. Efter frigivelse flyttes blodkomponenterne fra karantaene til
opbevaring for frigivhe blodkomponenter.

5.2.3.1 Opbevaring og bortskaffelse af farligt materiale

| alle instruktioner findes der henvisninger til relevante arbejdspladsbrugsanvisninger. For
bortskaffelse af affald, se Affald, handtering . For yderligere information henvises

til Konsulentfunktionen for farlige stoffer

5.2.4 Personalefaciliteter

J.B. Winslgws vej 4, Odense

Uniformeret personale tildeles et garderobeskab i OUHSs feelles omkleedningsrum i keelderen. De
omklaedningsrum der stilles til radighed for KIAs personale er placeret i umiddelbar naerhed af
afdelingen. Afdelingen rader endvidere over en raekke taskeskabe placeret samlet pa 1. sal. Disse
stilles primeert til radighed for uniformeret personale til opbevaring af personlige ejendele. @vrigt
personale har aflaselige skabe til radighed i forbindelse med kontorfaciliteterne. Pa 2. sal er
indrettet separat rum med kakkenfaciliteter, hvor personalet kan afholde pauser. Pa 1. sal er der
endvidere et vagtveerelse til radighed for vagtbzerende personale.

Steermosegardsvej 6, Odense

Uniformeret personale tildeles et garderobeskab i omklaedningsrum i keelderen. | keelderen er
indrettet separat rum med kgkkenfaciliteter, hvor personalet kan afholde pauser.

Valdemarsgade 51 C, Svendborg

Uniformeret personale tildeles et garderobeskab i omklaedningsrum i afdelingen. Desuden stilles et
taskeskab til radighed for personalet til opbevaring af personlige ejendele. PA samme etage er der
indrettet et separat rum med kagkkenfaciliteter, hvor personalet kan afholde pauser.
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5.2.5
Praver pa patienter, der er sengeliggende eller karestolsbrugere og som falge heraf ikke er i stand
til at komme til Klinisk Immunologisk Afdeling, udtages pa det sengeafsnit, hvor de er indlagt.

Prgvetagning foregar under hensyntagen til patientens blufeerdighed, velbefindende
og behov, uanset om prgven udtages i Klinisk Immunologisk Afdeling
eller pa sengeafsnit.

5.2.6 Vedligeholdelse af faciliteter samt miljgforhold
(Quality System for Blood Establishment 3.1; Quality System for Tissue Establishment)

Alle laboratorieinstallationer vedligeholdes regelmaessigt. Installationer, som er eller mistaenkes for
at veere defekte, har veeret overbelastet eller har veeret udsat for forkert behandling, tages ud af
brug. Brug af laboratoriet/installationen genoptages ferst, nar reparation og kontrol af funktion har
godtgjort, at det igen fungerer tilfredsstillende. Reparation og kontrol registreres i rumlogbogen.
Det undersgges, om defekten har haft indflydelse pa tidligere analyser.

Der er udarbejdet Samarbejdsaftale med BDS om drift og vedligehold af laboratorieinstallationer.

Laboratoriefaciliteterne er adskilt fra produktionslokalerne. Arbejdsopgaver der kraever et
uforstyrret arbejdsmiljg udfares i lokaler egnet til formalet. Der er etableret sluser med over- eller
undertryk, hvor det er relevant, for at undga krydskontaminering.

5.3 Laboratorieudstyr, reagenser og forbrugsvarer

5.3.1 Udstyr

5.3.1.1 Generelt

Det er Klinisk Immunologisk Afdelings malsaetning til stadighed at kunne anvende fagets nyeste
metoder og udstyr til udfarelse af kliniske analyser eller til produktion af blodkomponenter og
stamceller. Nyanskaffelse af udstyr vil dog altid veere betinget af afdelingens aktuelle gkonomiske
grundlag.

Anskaffelse af udstyr, dertil hgrende reagenser og forbrugsvarer og software (herunder
laboratorieinformationssystemer) foretages altid efter forlods fastlagte specifikationer og krauv til
den samlede lgsnings ydeevne og kvalitet. Leverandgren skal levere dokumentation for, at de
opstillede specifikationer og krav kan opfyldes.

Anskaffelsen fglger retningslinjen, Indkgb af ydelser og varer, politik for og instruktionen Udstyr,
anskaffelse

For at opretholde den gnskede kvalitet af de kliniske analyser, og for at minimere risikoen for
enhver form for interaktion mellem forskellige opgaver, anskaffes i videst mulig omfang seerskilt
udstyr til afdelingens forskellige laboratoriefunktioner.

Klinisk Immunologisk Afdeling anvender til udfarelse af rutineanalyser ikke udstyr som afdelingen
ikke har fast raderet over.
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Det er et krav, at Europa Parlamentet og Radets direktiv om medicinsk udstyr til in vitro diagnostik
og BEK nr. 1269 af 12/12/2005 overholdes og, at reagenser og forbrugsstoffer er CE-maerkede,
hvor dette kraeves.

5.3.1.2 Godkendelsesprgvning af udstyr

Alt udstyr der erhverves og installeres i afdelingen med henblik pa produktion af blodkomponenter
og stamceller eller til fremstilling af analysesvar valideres/verificeres, og valideringen/verifikationen
skal godkendes forud for ibrugtagning. Ved valideringen/ verifikationen sikres det at krav til
ydeevne og gvrige for udstyrets funktion relevante krav er opfyldt.

For mindre udstyr (fx automatpipetter) sker godkendelse af validering/verifikation ved en
afsnitsansvarlig. For starre udstyr og samlede Igsninger, herunder software/
laboratorieinformationssystem sker godkendelse ved en sektionsleder. Dokumentation for
valideringen/verifikationen beskrives i en valideringsrapport, jf.

instruktionen, Valideringsmasterplan

Lant, lejet eller leaset udstyr valideres/kvalificeres pa samme made som afdelingens eget udstyr.

Afdelingen deltager i international forskning og udvikling inden for klinisk immunologi, og kan i
denne sammenhaeng have udstyr pa laboratoriet, der ikke er valideret efter ovennaevnte
retningslinier. Dette udstyr ma ikke indga i afvikling af afdelingens rutineopgaver. Udstyret meerkes
med teksten: KUN TIL EKSPERIMENTEL ANVENDELSE.

Alt udstyr i KIA er maerket med etiket med unikt OUH nr. Se instruktionen Udstyr, anskaffelse.

5.3.1.3 Brugsanvisning til udstyr

Udstyr ma kun betjenes af oplzert og bemyndiget personale. Dette sikres ved
kompetenceregistrering i QualiWare Lifecycle Manager for det almene personale og
forskere samt funktionsbeskrivelser for de afsnitsansvarlige.

Alle instruktioner der indeholder fyldestggrende anvisninger for brug og relevante
brugsvejledninger til udstyret er tilgaengelige elektronisk for alt personale via QLM.

Procedurer for sikker handtering, transport (hvor relevant), opbevaring og anvendelse af udstyr
fremgar af instruktioner og logbgger for det pagzeldende udstyr.

5.3.1.4 Kalibrering af udstyr og metrologisk sporbarhed

KIAs udstyr til kliniske malinger/anvendelse kalibreres saledes, at der i videst muligt omfang
etableres metrologisk sporbarhed til SI-enheder eller til biologisk materiale der, hvor det er muligt,
er sporbart til internationale standarder eller til veerdier/egenskaber fastsat efter international
konsensus.

Veegte, pipetter, ure, centrifuger og termometre mv. kalibreres enten af KIAs personale eller af
underleverandgrer ved anvendelse af certificerede referencenormaler.

Der sgges altid sikret sporbarhed til referencematerialer/-procedurer af den hgjest tilgeengelige
metrologiske orden.

Verifikation af den for udstyret eller dertil knyttede analysers malengjagtighed og maleevne sker i
forbindelse med den verifikation/validering der foretages forud for ibrugtagning af udstyret (se tillige
punkt 5.3.1.2.).
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For hovedparten af KIAs analyseudstyr kalibreres og/eller analyseevnen dokumenteres
umiddelbart forud for at analyse af donor- eller patientprgver pabegyndes. Som kalibratorer eller
kontroller anvendes hovedsagelig materialer med standardiseret, kendt indhold af analyt,
fremstillet af leverandgren til et givet udstyr. Som kontrolmateriale til daglig dokumentation af
analysens ydelse anvendes tillige biologiske materialer, som er fremstillet og dokumenteret in
house ved hjeelp af CE-maerket udstyr og reagenser (se tillige punkt 5.6.2.2).

Procedurer for kalibrering af udstyr, der anvendes til analyser, herunder hvilke kalibratorer og
kontrolmaterialer, der skal anvendes, og hvilke krav, der skal veere opfyldt ved analysering af
disse, er beskrevet i instruktionerne for det pagaeldende udstyr.

| forbindelse med vedligehold af udstyret kan der forekomme kalibreringsprocedurer o. lign. Disse
procedurer registreres og dokumenteres i logbggerne sammen med gvrigt vedligehold. Eventuelt
kan kalibrering veere indbygget i udstyret.

Dokumentation for kalibrering kan ligeledes medfglge udstyret ved anskaffelse. Kalibrering skal
udfgres efter dokumenterede metoder og i henhold til en fastlagt plan for hver type af udstyr.

5.3.1.5 Vedligeholdelse og reparation af udstyr

Alt udstyr i KIA vedligeholdes regelmaessigt og gennemgar regelmaessigt forebyggende
vedligehold, enten ved udstyrets leverandgr, Medicoteknisk Afdeling eller Bygningdrift og Service
(BDS). Hyppigheden af det forebyggende vedligehold falger anbefalingerne fra leverandgren i
garantiperioden. Herefter fastleegges intervaller for forebyggende vedligehold pa baggrund af en
risikovurdering. Er der specifikke lovgivningsmaessige krav for udstyret (fx centrifuger) fglges disse.
Hyppighed af forebyggende vedligehold for et givet udstyr er beskrevet i udstyrets logbog, hvor
gennemfart vedligehold ligeledes dokumenteres.

Udstyr, som er eller misteenkes for at veere defekt, har veeret overbelastet eller har veeret udsat for
forkert brug, meerkes (Defekt, Ma ikke bruges, Reparation er rekvireret) og tages ud af brug.
Brugen af udstyret genoptages farst, nar reparation, verifikation og kalibrering har godtgjort, at det
igen fungerer tilfredsstillende.

Afdelingen undersgager, om defekten har haft indflydelse pa validiteten af analyser eller
produktionen af blodkomponenter, udfart pa udstyret i perioden mellem seneste godkendte
forebyggende vedligehold eller godkendte kalibrering/dokumentation af analyseevne (hvad der er
forekommet senest) og tidspunktet for at udstyret blev konstateret defekt.

Alt udstyr som er i kontakt med blod eller andre kropsveesker skal handteres som potentielt
smittefarligt. Safremt seerlige forholdsregler mht. sikkerhed i forbindelse med reparation eller
forebyggende vedligehold skal vaere opfyldt, skal disse fremga af udstyrets logbog.

Udstyr der har veeret udlant, flyttet eller taget ud af drift verificeres inden ibrugtagning. Krav til
verifikation fremgar af logbog for udstyret og af valideringsrapporten.

5.3.1.6 Rapportering af ugunstige haendelser med udstyret

Safremt der opstar ugunstige haendelser og/eller ulykker, der direkte kan tilskrives brug af et
bestemt udstyr, vil afdelingen udrede haendelsesforlgbet. Der vil dernegest blive udfaerdiget en intern
afvigemeddelelse og rapporteret til leverandgren. Alt efter, hvad der er relevant, vil der tillige blive
rapporteret til offentlige myndigheder, jf. instruktionerne, Indberetning, blod og Indberetning, veev.
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Safremt der opstar personskade hos personalet anmeldes dette som en arbejdsulykke jf.
instruktionen, Arbejdsulykke, anmeldelse af.

5.3.1.7 registreringer vedrgrende udstyr

| udstyrets logbog registreres stamoplysninger for udstyret forud for ibrugtagning. De oplysninger
der registreres er bl.a. udstyrets identitet (OUH-nummer), leverandgren/fabrikantens navn og
udstyrets model og versionsnummer, herunder version af installeret software. Endvidere fremgar
dato for ibrugtagning og placering i KIA, udfart vedligehold, fremtidig plan for vedligehold og ewt.
reparation. Registrering af udstyrets ydeevne og konklusion vedr. fortsat brug af udstyret sker i
logbogen.

En logbog kan omfatte enkelte instrumenter, grupper af ensartet udstyr, forskelligt, men
samhgrende udstyr, og alt tilhgrende hjeelpeudstyr, hvilket i givet fald tydeligt vil fremga af
stamoplysningerne i databasen.

Systematisk registrering og dokumentation af udstyr foretages af Medicoteknisk Afdeling i
udstyrsdatabasen Medusa. Klinisk Immunologisk Afdeling har adgang til denne database.

5.3.2 Reagenser og forbrugsvarer

5.3.2.1 Generelt

Modtagelse og retningslinjer for evt. obligatorisk afpr@vning/dokumentation af funktionalitet og
ydeevne for reagenser og forbrugsvarer er beskrevet i instruktionen, Modtagekontrol. For kritiske
varer er der udarbejdet specifikke instruktioner, der beskriver modtagelse af varen, herunder
verifikation af ydeevnen (specifik modtagekontrol).

5.3.2.2 Reagenser og forbrugsvarer - Modtagelse og opbevaring

Klinisk Immunologisk Afdeling modtager og opbevarer alle kritiske reagenser og forbrugsvarer i
afdelingen. Opbevaring sker i overensstemmelse med fabrikantens specifikationer i frysere,
kgleskabe og lokaler med temperaturovervagning.

5.3.2.3 Reagenser og forbrugsvarer - Godkendelsesprgvning
Se beskrivelsen i punkt 5.3.2.1

5.3.2.4. Reagenser og forbrugsvarer - Lagerstyring

Lagerstyring i betydningen procedure ved modtagelse af leverancer af reagenser og forbrugsvarer
fremgar af instruktionen, Modtagekontrol. Reagenser og forbrugsvarer, som ikke har faet udfgrt
modtagekontrol (herunder afprgvning/dokumentation af ydeevne) opbevares adskilt (evt. alene i
form af maerkning af de frigivne varer) fra ikke modtagekontrollerede reagenser og forbrugsvarer.
Den konkrete styring af de enkelte reagenser og forbrugsvarer i forbindelse med modtagelse
fremgar af de respektive skemaer for modtagekontrol for den pageeldende vare.
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5.3.2.5 Reagenser og forbrugsvarer - Brugsanvisninger

Brugsanvisninger til anvendelse af reagenser og forbrugsvarer fremgar af de instruktioner, som
beskriver de metoder/analyser, hvori de pagaeldende reagenser og forbrugsvarer indgar. Heri
indgar tillige arbejdspladsbrugsanvisninger, som skal falges ved anvendelse af reagenser.

For kritiske varer opbevares en kopi af hver version af indleegssedler/brugsanvisninger i en mappe
hos de afsnitsansvarlige eller i det enkelte laboratorium.

5.3.2.6 Reagenser og forbrugsvarer - Rapportering og ugunstige haendelser
Rapportering af ugunstige haendelser i forbindelse med brug af reagenser eller forbrugsvarer fglger
det som er beskrevet i punkt 5.3.1.6, Rapportering af ugunstige haendelser med udstyret.

5.3.2.7 Reagenser og forbrugsvarer - Registreringer
For analyser, der udfgres pa automatiseret udstyr, foretages og opretholdes registrering for de
anvendte reagenser og forbrugsstoffer af det automatiserede udstyr.

For analyser, der udfgres manuelt, registreres de anvendte reagenser og forbrugsstoffer af den
person, der har udfart analysen/analyserne tillige med dato og signatur for udfarelse pa et
arbejdsark.

Ved fremstilling af reagenser eller preeparation af celler i Klinisk Immunologisk Afdeling registreres
oplysninger om fremstillingsdato, resultatet af en afprgvning/dokumentation af ydeevne af det
fremstillede tillige med dato og signatur af de(n) som forestod fremstillingen.

Som det er anfgrt under punkt 5.3.2.1., udfgres systematisk modtagekontrol og
afpravning/dokumentation af ydeevne for reagenser og forbrugsvarer. P& afprgvningsrapporten
angives med signatur og dato accept af det undersggtes anvendelse og en slutdato herfor.

5.4 Procedurer til preeeksamination

5.4.1 Generelt
| de tilfeelde, hvor Klinisk Immunologisk Afdelings personale forestar prgvetagningen, falges
instruktionen, Blodpravetagning pa patienter.

5.4.2 Information til patienter og brugere

Information om Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH og konktaktinformation til afdelingens
laboratorier og afsnitsansvarlige, afdelingens Brugerhandbog og Transfusionsinstruks samt
information til donorer fremgar af ouh.dk/kia.

34/47



Kvalitetshandbog 15189:2013

Brugerhandbogen indeholder en beskrivelse af Klinisk Immunologisk Afdelings analyser og
tolkningsvejledning og svartider for disse, information om rekvirering af analyser, procedure ved
udtagning af prgver samt specifikationer p& afdelingens blodkomponenter. Klinisk Immunologisk
Afdelings personale udtager kun i seerlige situationer (fx kandidater til stamcelledonation eller
patienter, som skal have udfart seerlige immundefektundersggelser) blodpraver, hvorfor der ikke
meddeleles abningstider mht. disse funktioner.

Information om beliggenhed af tappesteder (herunder Klinisk Immunologisk Afdeling),
kontaktinformation og abningstider mht. donortapning, falger af Sydblod.dk Annoncering af
abningstider ud over dette er ikke relevant, idet Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH er dggnbetjent
mht. udlevering af blodkomponenter, udfgrelse af transfusionsanalyser og laegelig radgivning.

Supplerende information til praktiserende leeger og specialleeger fremgar af Regions Syddanmarks
portal under Sundhed.dk (Laboratorievejledninger).

5.4.3 Information i rekvisitionsskemaet

Rekvisition af patientprgver til Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH sker i overvejende omfang ved
elektronisk rekvisition. For elektronisk rekvisition pa sygehuse anvendes BCC (klinisk biokemisk
laboratorieinformationssystem) og for elektronisk rekvisition i praksis, specialleegepraksis eller
rekvirenter ved sygehuse uden for Region Syddanmark anvendes WebReq. Rekvisitionsskemaet
(ved udskrift benaevnt prgvetagningsblanket, PTB), som registreres elektronisk, indeholder alle
ngdvendige oplysninger til entydig identifikation af patienten, rekvirenten og prgvetageren samt
prgvetagningstidspunktet. Prgvematerialet meerkes med etiketter, som har en entydig sporbarhed
til rekvisitionens data via et 12-ciffer nationalt preavenummer. For de analyser, hvor det er relevant,
indsamles nagdvendige patientrelaterede oplysninger via obligatoriske promptspgrgsmal koblet til
rekvisitionsskemaet.

Klinisk Immunologisk Afdeling har aftaler med en raekke rekvirenter, som kan anvende skriftlige
rekvisitioner. Disse rekvisitioner er pa samme made som ved elektronisk rekvisition koblet til
prevematerialet ved maerkning med etiketter, det angiver patientens navn og personnummer samt
eventuelt et unikt rekvisitions-/prgvenummer.

Den sundhedsperson, der har rekvireret analysen, sikrer at patienten er informeret om
prgvetagningsformal og registrering af resultatet.

For bloddonorer rekvireres obligatoriske donorprgver ved oprettelse af en tappeformular forud for

tapning af donor. Alle data pa donor og den konkrete tapning registreres og opbevares i ProSang.
Blodprgver udtaget ved tapning af donor maerkes med etiket med et unikt tappenummer (ISBT128
standard) og for praver til blodtypebestemmelse tillige med donors navn og personnummer.

For de situationer, hvor det er relevant, forefindes instruktioner i de enkelte laboratorieafsnit, som
beskriver proceduren ved efterbestilling af analyser pa prgvemateriale, som allerede er modtaget i
Klinisk Immunologisk Afdeling

5.4.4 Udtagning og handtering af primaere prover

5.4.4.1 Generelt
Instruktioner for udtagning og handtering af primaere praver vedligeholdes af Afdeling for
Blodprgver og biokemi i samarbejde med Klinisk Immunologisk Afdeling. Instruktion i udtagelse af
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prover til transfusionsmedicinske analyser faglger tillige af Klinisk Immunologisk Afdelings
Transfusionsinstruks samt af afdelingens Brugerhandbog. For udtagning af praver i
praksis/specialleegepraksis falger relevante instruktioner for prgvetagning for de respektive
analyser via dybe links fra analysebeskrivelsen i WebReq til Klinisk Immunologisk

Afdelings Brugerhandbog. Supplerende oplysninger til praksis/specialleegepraksis vedrarende
forhold omkring pravetagning fremgar af Region Syddanmarks portal

under Sundhed.dk (Laboratorievejledninger).

Klinisk Immunologisk Afdeling vil kun undtagelsesvist og under seerlige omsteendigheder acceptere
at udfare analyser pa pravemateriale, hvor udtagningsproceduren ikke er blevet fulgt. | disse
tilfeelde vil relevante forbehold for analyseresultatet fremga af svarrapporten.

5.4.4.2 Instruktioner om aktiviteter inden prgvetagning
Instruktioner om aktiviteter inden prgvetagning fremgar af de dokumenter og links, der er naevnt
under punkt 5.4.4.1.

5.4.4.3 Instruktioner om aktiviteter ved prgvetagning
Instruktioner om aktiviteter ved pragvetagning fremgar af de dokumenter og links, der er naevnt
under punkt 5.4.4.1 samt af beskrivelsen af rekvisitionsskemaet under punkt 5.4.3.

5.4.5 Transport af praver
Prgvemateriale transporteres internt pa Odense Universitetshospital, jf. den tveergaende
instruktion OUH, Transport af prgvemateriale pa OUH.

Pragver fra primaersektoren bliver i henhold til samarbejdsaftale afhentet af Sygehusets
Portgrtjeneste. Prgvematerialet overvages jf. retningslinjer for Transportordningen pa VisinfoSyd.

5.4.6 Modtagelse af prgver

Modtagelse af praver i Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH sker ved manuel handtering af
personale, som er bemyndiget til at modtage praver, herunder at sikre at prgvens kvalitet,
maerkning og sporbarhed til rekvisitionsskema og patient opfylder instruktionsfarte acceptkriterier.
Alle patientprgver udtaget pa Odense Universitetshospital modtageregistreres
(materialemodtagelse, dvs. registrering af tidspunkt for at pravematerialet er ankommet i Klinisk
Immunologisk Afdeling) i BCC. Alle praver modtageregistreres i ProSang. Prgver som ikke
opfylder de fastlagte acceptkriterier kasseres efter modtageregistrering. Safremt en sadan prgve
undtagelsesvis analyseres, vil forbehold for analyseresultatet herunder for patientens identitet
fremga af svarrapporten.

5.4.7 Handtering, forberedelse og opbevaring inden undersggelse

Opbevaring, handtering og tidsgreenser for at udfare supplerende analyser pa den samme
primaere prgve falger, hvor det er relevant, af den specifikke instruktion for den pageeldende
analyse.
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5.5 Undersggelsesprocedurer

5.5.1 Valg, verifikation og validering af undersggelsesprocedurer

5.5.1.1 Generelt

Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH anvender udelukkende validerede og dokumenterede
metoder ved produktion af blodkomponenter, ved stamcelle- og veevs -praeparation og ved
produktion af analysesvar. De anvendte metoder er med hensyn til ydeevne og sikkerhed tilpasset
den tilsigtede anvendelse for den/det pagaeldende type blodkomponent, stamcelleprodukt eller
analyseresultat.

For alle de i Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH anvendte metoder foretages som led i udfgrelsen
i hvert konkret tilfeelde en systematisk registrering af det personale, som har udfart hele eller dele
af metoden.

De anvendte metoder er alle baserede pa internationalt anerkendte teknikker og procedurer, for
hvilke der foreligger tilstreekkeligt teoretisk og empirisk grundlag for evaluering af metodernes
ydeevne og sikkerhed.

Klinisk Immunologisk Afdeling anvender i videst muligt omfang de nyeste metoder. De anvendte
metoder baseres pa brug af sammenhgrende CE-meerket/-maerkede udstyr, reagenser og
forbrugsvarer, subsidigert pa procedurer, der er publiceret i internationalt anerkendt litteratur,
internationale konsensustandarder eller nationale regulativer.

Specifikt falger fremstilling af blodkomponenter BEK nr. 1230 af 08/12/2005, Den Europaeiske
Farmakopé, Danske Laegemiddelstandarder, Guide to the preparation, use and quality assurance
of blood components og Good Practise Guidelines.

5.5.1.2. Verifikation af undersggelsesprocedurer

Klinisk Immunologisk Afdeling foretager systematisk uafhaengig verifikation af ydeevne og
sikkerhed for metoder, der ma anses for validerede af producenten (i praksis metoder, der er CE-
maerkede ved anvendelse af sammenhgrende CE-maerket/-maerkede udstyr, reagenser og
forbrugsvarer), forud for at den enkelte metode bringes i anvendelse i afdelingens rutineproduktion.
De ved verifikationen indsamlede resultater og konklusion samles i en rapport, der godkendes og
signeres af den analyseansvarlige/produktionsansvarlige og den kvalitetsansvarlige.

Verifikationsproceduren er beskrevet i instruktionen Valideringsmasterplan.

5.5.1.3 Validering af undersggelsesprocedurer

Klinisk Immunologisk Afdeling foretager systematisk uafhaengig validering af ydeevne og sikkerhed
for metoder, der ikke er validerede af en producent (fx metoder der af Klinisk Immunologisk
Afdeling er udviklet, aendret eller anvendes uden for deres tilsigtede anvendelsesomrade), forud for
at den enkelte metode bringes i anvendelse i afdelingens rutineproduktion.

De ved valideringen indsamlede resultater og konklusion samles i en rapport, der godkendes og
signeres af den analyseansvarlige/produktionsansvarlige og den kvalitetsansvarlige.

Valideringsproceduren og de for evaluering af metodens ydeevne (fx specificitet, sensitivitet,
detektionsgreense, maleinterval mv) ngdvendige delundersggelser er beskrevet i
instruktionen Valideringsmasterplan.
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Klinisk Immunologisk Afdeling er af DANAK akkrediteret til at udfgre valideringer under fleksibel
akkreditering, jf. AB 10, inden for afdelingens DS/EN 1SO 15189:2013 akkreditering, i henhold til
instruktionen Fleksibelt akkrediteringsomrade, anvendelse af.

5.5.1.4 Maleusikkerhed af malte kvantiteter

Klinisk Immunologisk Afdeling udfgrer systematisk bestemmelse af maleusikkerhed for de af
afdelingens analysemetoder, hvor det er relevant. Principper for beregning og preesentation af
maleusikkerhed for Klinisk Immunologisk Afdeling analyser er beskrevet i

afsnittet Usikkerhedsestimat for KIAs analyser i Brugerhandbogen.

Beskrivelse af procedurer for beregning af maleusikkerhed, herunder opstilling af
usikkerhedsbudget for Klinisk Immunologisk Afdelings analyser kategoriseret efter pa hvilken
maleskala analysen genererer svar (kvalitativt, semikvalitativt, eller kvantitativt) er beskrevet i
instruktionen Estimering af maleusikkerhed .

5.5.2 Biologiske referenceintervaller eller kliniske beslutningsgraenser

Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH definerer biologiske referenceintervaller eller kliniske
beslutningsgreenser for de af afdelingens analyser, hvor det er relevant. Definitionen beror pa en
gennemgang af international litteratur, oplysninger om metodens ydeevne fra producenten og egne
valideringsresultater, og vil typisk blive foretaget i forbindelse med verifikation eller validering af en
metode, som det er beskrevet i punkt 5.5.1.2 og 5.5.1.3.

5.5.3 Beskrivelse af undersggelsesprocedurer

For alle metoder, der i Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH anvendes ved produktion af
blodkomponenter, praeparation af stamceller eller knoglevaev eller ved analyseproduktion,
foreligger der udtemmende og detaljerede instruktioner til personalet pa dansk.

Alle dokumenter der vedrarer de pagaeldende metoder, afledte procedurer (fx modtagekontrol) og
de(t) udstyr, reagenser og forbrugsvarer, der medgar hertil, er underlagt dokumentstyring.

Instruktioner, der detaljeret beskriver alle relevante trin og ngdvendig baggrundsinformation
vedrgrende fremstillings- og undersggelsesprocedurer, er tilgeengelige i Qualiware fra enhver PC
i Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH.

Udarbejdelse af instruktioner for fremstillings- og undersggelsesprocedurer og dokumentstyring
heraf fremgar af instruktionen Instruktioner, udarbejdelse og dokumentstyring.

5.5.3.1 A£ndring i undersggelsesprocedurer

| de tilfeelde, hvor en analysemetode aendres, modificeres, eller bringes i anvendelse i en ny
sammenhaeng (fx ny patientgruppe), vil den afsnitsansvarlige i det relevante laboratorieafsnit,
den Analyseansvarlige eller den for analysen lsegeligt ansvarlige foranledige, at der foretages en
supplerende verifikation/validering af metoden. Resultater og konklusion fra denne
verifikation/validering samles i en tilleegsrapport til den oprindelige verifikation/validering og skal
godkendes og signeres af Analyseansvarlig ledende overlaege og Kvalitetsansvarlig og UAO
ledende overlaege.

Biologiske referenceintervaller eller kliniske beslutningsgraenser for de af Klinisk Immunologisk
Afdeling, OUHs analyser, hvor det er relevant, fremgar af afdelingens Brugerhandbog.

38/47



Kvalitetshandbog 15189:2013

Ved andringer i de i brugerhandbogen definerede biologiske referenceintervaller eller
beslutningsgraenser meddeles Klinisk Immunologisk Afdeling, OUHs brugere om dette enten ved
en generel information fra afdelingen eller i tilfeelde med specifikke analyser med f& brugere, ved
direkte skriftlig henvendelse til de pageeldende afsnit.

5.6 Kvalitetssikring af undersggelsesresultater

5.6.0 Kvalitetssikring af undersggelsesresultater
Transfusionsmedicinske Standarder 2.2.10.

5.6.1 Generelt

Der er procedurer for kvalitetsstyring vedrgrende alle betydende processer og delprocesser i
afdelingen. Procedurer for kvalitetsstyring fastlaegges pa grundlag af analyse og beskrivelse af
afdelingens arbejdsprocesser.

5.6.2 Kvalitetskontrol

5.6.2.1 Generelt
For at sikre analysekvaliteten medtages interne kontroller, hvor det er relevant.

5.6.2.2 Materialer til kvalitetskontrol
Materialer anvendt til kvalitetskontrol udveaelges, sa det i videst muligt omfang opfaerer sig som
patientpraver.

5.6.2.2.1 Sporbarhed til anvendt udstyr mm. (produktsporbarhed)

Analyseresultaterne, der er resultat af metoder udfart pa pravemateriale fra patienter, bloddonorer
eller blodkomponenter, er sporbare til den anvendte analysemetode, det anvendte udstyr, de
anvendte reagenser og utensilier og sporbar til den person, der har udfgrt analysen og til den
person, der har godkendt/autoriseret besvarelsen.

5.6.2.2.2 Sporbarhed til metoder og standarder (metrologisk sporbarhed)6

De anvendte metoder er, hvor det er muligt, sporbare til internationale (evt. nationale)
maleenheder, referencematerialer (fx WHO reference anti-D), referencemetoder eller
rekommandationer. | enkelte tilfeelde anvendes egne kalibratorer.

5.6.2.3 Kvalitetskontroldata
Ved afvigende interne kontroller accepteres analyseresultatet ikke. Ved afvigende
preestationsprgvninger iveerkseaettes analyse mhp. iveerksaettelse af korrigerende handlinger.
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5.6.3 Laboratoriesammenligninger

5.6.3.1 Deltagelse

Deltagelse i relevante internationale og nationale preestationsprgvningsprogrammer indgar i
afdelingens kvalitetsstyringssystem. Der deltages i praestationsprgvningsprogrammer for alle
analyser, hvor sadanne er tilgeengelige.

Procedurer for deltagelse i praestationsprgvningsprogrammer og efterfglgende behandling af
resultatet, er beskrevet i instruktionen Praestationsprgvninger.

5.6.3.2 Alternative tilgange

Safremt praestationspravningsprogrammer ikke findes til en analyse, tager Klinisk Immunologisk
Afdeling, OUH initiativ til sammenligninger med andre laboratorier, der udfgrer den samme
analyse.

5.6.3.3. Analyse af prgver til laboratoriesammenligning
Praver til preestationspravning og laboratoriesammenligning behandles som patientprgver. Hvor
det er muligt, indgar praverne i rutineproduktionen.

5.6.3.4 Bedgmmelse af laboratoriets praestation

Alle rapporter fra preestationsprgvninger gennemgas og godkendes af Kvalitetsansvarlig og UAO
ledende overleege og arkiveres i Acadre. Safremt et resultat er afvigende, iveerkseettes en
undersggelse heraf med henblik pa at gennemfare en korrigerende handling. Ved afvigelser
oprettes en afvigelse i Klinisk Immunologisk Afdeling, OUHs system til registrering af afvigelser.

Ved Ledelsens evaluering gennemgas resultaterne af eventuelle korrigerende handlinger, se
i Praestationsprgvninger.

5.6.4 Sammenlignelighed af undersggelsesresultater

Det sikres at undersggelsesresultater, der er fremkommet ved brug af forskelligt udstyr,
udfgrelsessted etc. er sammenlignelige, gennem validering, deltagelse i praestationspragvninger
samt ved brug af kontroller.

Hvis skift i analysemetode medfarer eendring i maleintervaller meddeles dette rekvirenterne
skriftligt, fx via KIA Info.

5.7 Procedurer til posteksamination

5.7.1 Gennemgang af resultater

Alle analyseresultater (eksklusive de som frigives efter autovalidering) gennemgas af dertil
bemyndiget personale, inden svar frigives. Retningslinier for dette, og hvilket personale der er
ansvarligt, fremgar af den generelle instruktion, Svarafgivelse, samt af procedurer beskrevet i
instruktioner for de enkelte metoder.
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5.7.2 Opbevaring, tilbageholdelse og bortskaffelse af kliniske praver

Kliniske prgver opbevares i Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH pa omrader, der udelukkende er
tilgeengelige for afdelingens personale. Prgver identificereres og opbevares, jf. procedurer
beskrevet i instruktioner for de enkelte metoder.

Bortskaffelse af pravemateriale sker i henhold til OUHSs retningslinier beskrevet i
instruktionen, Affald, handtering.

5.8 Rapportering af resultater

5.8.0 Rapportering af resultater
TOM

5.8.1 Generelt

Klinisk Immunologisk Afdeling, OUHs analyseresultater rapporteres entydigt, tydeligt og konsistent
ved brug af faste formuleringer og svarskabeloner fastlagt i instruktioner for de enkelte procedurer
og i programmeringen af ProSang.

Hovedparten af Klinisk Immunologisk Afdeling, OUHs analysesvar afgives elektronisk via ProSang
og er derfra tilgeengelige i Interinfo eller videregives som EDI-svar. @vrige svar afgives i
rapportform i PDF-format, og oploades til elektronisk patientjournal, EPJ. | enkelte tilfeelde
udfzerdiges en svarrapport pa papir, enten som supplement til et uploadet svar, eller som svar til
en rekvirent uden adgang til Interinfo, EDI-svar eller EPJ. Procedurer for svarafgivelse er
beskrevet i instruktioner for de enkelte metoder samt overordnet i instruktionen, Svarafgivelse.

Hvor overfgrsel af analyseresultater til ProSang ikke udfgres automatiseret fra en analyseautomat,
findes for de enkelte metoder beskrevne manuelle procedurer, der sikrer korrekt overfgrsel af
analyseresultatet.

For analysesvar der afgives elektronisk, er det ikke teknisk muligt, at anvende DANAKs
akkrediteringsmeerke, jf. AB2. | stedet henvises der i KIAs Brugerhandbog, for alle akkrediterede
analyser til akkrediteringen med falgende tekst "Analysen er akkrediteret af DANAK efter DS/EN
15189 (EXAM Reg. nr. 456)".

DANAKSs akkrediteringsmaerke anvendes pa KIAs officielle brevpapir, med undtagelse af skriftlige
svarbreve der omhandler ikke-akkrediterede analyser. DANAKs akkrediteringsmaerke kan desuden
anvendes i KIAs Arsberetning.

5.8.2 Rapportegenskaber

Safremt der ved prgvemodtagelsen er konstateret forhold vedrarende prgvematerialets type,
kvalitet, alder eller maerkning, der kan give anledning til forbehold vedrgrende analyseresultatet,
angives dette som en bemaerkning pa svarrapporten.

Bemaerkninger (konklusioner) om samlet tolkning af et eller flere analysesvar vil enten fremga af
svarrapporten eller anfares som et lsegenotat i elektronisk patientjournal.
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5.8.3 Rapportens indhold
Svarrapporten indeholder for elektroniske svar i Interinfo:

Se@roao0oTp

Entydig identifikation af undersggelsen

Entydig patientidentifikation

Entydig identifikation af prgven

Entydig identifikation af rekvirenten

Prgvetagningsdato

Svardato

Undersggelsesresultatet (angives i Sl-enheder, hvor det er muligt)
Fortolkning af resultater (hvor det er relevant)

Svarrapporter afgivet elektronisk som EDI-svar og gvrige svar indeholder tillige

o oW

Oplysning om at Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH har udfart analysen.
Malemetode (hvor det er relevant)

Angivelse af brug af evt. henvisningslaboratorium

Sidetal (hvis det er relevant).

For EDI-svar vil dele af disse oplysninger veere kodede.

Biologiske referenceintervaller og uddybende tolkning af analyseresultater fremgar af
KIAs Brugerhandbog.

5.9 Frigivelse af resultater

5.9.0 Frigivelse af resultater

TOM

5.9.1 Generelt
Analyseresultater frigives kun af personale, som er bemyndiget hertil. Procedurer for frigivelse og
ansvar herfor er beskrevet i den generelle instruktion, Svarafgivelse samt i instruktioner for de

enkelte analyser.

De beskrevne procedurer deekker ethvert forhold omkring vurdering af resultatets validitet, svarets
formulering og en beskrivelse af, i hvilke situationer resultatet konfereres med en laege og/eller
afgives telefonisk (akut) til rekvirenten, herunder:

a)

b)
c)

d)
e)

Kvaliteten af den modtagne prgve forhindrer undersggelse af praven eller pavirker

analyseresultatet.

Handling, safremt undersggelsesresultatet overskrider fastlagte alarmgreenser.
Andre forhold (herunder akut rekvireret analyse) der medferer, at svaret skal afgives

telefonisk (akut).
At korrekte svarformuleringer og syntaks anvendes i svarets udformning.

At forelgbige svar eller telefoniske svar, altid falges op af et endeligt skriftligt (elektronisk)

svar. Dette kan veere i form af et leegenotat i elektronisk patientjournal.
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5.9.2 Autovalidering

En reekke af Klinisk Immunologisk Afdeling, OUHs analyser udfgres pa analyseautomater med
autovalidering af resultaterne, dvs. de overfgres fuldautomatisk til ProSang uden at underga
vurdering ved personalet. Tidspunkt og dato for autovalidering/overfgrsel registreres i ProSang.

Kriterierne for denne autovalidering og sikring for at kriterierne overholdes i drift dokumenteres i
forbindelse med validering/verificering af den enkelte analyseautomat og ved validering/verifikation
af interface mellem analyseautomaten og ProSang.

For de analyser, hvor det er relevant, er der i forbindelse med validering/verifikation af udstyr og
analyse foretaget en evaluering af betydningen af interferens (hyperbilirubinaemi, haemolyse,
lipideemi) af pra@ven for validiteten af analyseresultatet.

Safremt interferens af prgven eller andre forhold medfarer at resultatet af den automatiserede
analyse ikke udfgres eller falder uden for de fastsatte kriterier for autovalidering, handteres
besvarelsen manuelt af personale, der er bemyndiget hertil. Procedurer for dette er beskrevet i
instruktioner for de enkelte metoder.

Blodprgver som modtages i Klinisk Immunologisk Afdeling, OUH inspiceres som fglger:
Patientprgver handteres manuelt i forbindelse med registrering i ProSang, og personalet er
instrueret i, at pavisning af

fysiske forhold ved prgven, som kan formodes at have betydning for validiteten af
analyseresultatet, konfereres med en afsnitsansvarlig eller en laege. Dette fremgar af instruktioner
for de enkelte metoder.

Bloddonorpraver paseettes fuldautomatisk praeanalytisk udstyr umiddelbart efter ankomst i
afdelingen (de er allerede er registreret i ProSang). Da alle donorprgver udtages og transporteres
under kontrollerede forhold, og analyseres inden for 24 timer efter udtagelse, og da interferens i
prevematerialet vil pavises indirekte (ved handtering af plasmadelen af den tappede portion),
foretages ikke en egentlig inspektion af donorblodpraver forud for preeanalytisk
behandling/analysering.

5.9.3 Reviderede rapporter
Procedurer, der beskriver revision af svarrapporter, findes i den generelle
instruktion, Tilbagekaldelse af analysesvar.

Procedurerne sikrer at:

a) Detreviderede svar markeres som revideret, og falges af en entydig henvisning til den
svarrapport, som erstattes.

b)  Brugeren gares opmeerksom pa, at svarrapporten er revideret.

c) Det registreres hvem, der er ansvarlig for revision, og hvornar denne er foretaget.

Fejlbehaeftede svarrapporter vil blive makuleret i ProSang, saledes at de ikke er tilgaengelige for
rekvirenten. De vil stadigveek kunne fremfindes og udskrives af KIA, OUHs personale.

Slettede notater (herunder svarrapporter for komplekse svar) i elektronisk patientjournal, markeres
som slettet, men vil fortsat kunne fremfindes af systemet.
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5.10 Laboratoriets informationsstyring

5.10.0 Laboratoriets informationsstyring
BEK nr. 1230 af 08/12/2005

5.10.1 Generelt

Adgang til systemer med personhenfagrbare data er styret. Ved alle arbejdspladser er der adgang
til KIA, OUHs produktionsstyringssystem, ProSang og det elektroniske

kvalitetsstyringssystem QualiWare Lifecycle Manager.

Laboratoriet har adgang til patientdata, der er ngdvendige for at kunne imgdekomme rekvirentens
behov og krav. Patientdata behandles til enhver tid fortroligt
jf. Sundhedsloven og Databeskyttelsesloven.

5.10.2 Befgjelser og ansvar

Patientoplysninger handteres primeert i ProSang. Det overordnede ansvar for funktionen

af ProSang, vedligeholdelse samt aendringer af systemet pahviler Afsnitsansvarlig, IT. Adgangen til
systemet styres af IT afsnittet, der tildeler og ophaever brugerrettigheder jf.

instruktionen Adgangsrettigheder til Syddansk Transfusionsveesens IT system.

Patientoplysninger der evt. gemmes i form af individuelt udformede svarbreve, laegges i den
elektroniske patientenjournal.

5.10.3 Styring af informationssystemet
ProSang driftes pa servere af Region Syddanmarks regionale IT afdeling i henhold til kontrakt.

Ved introduktion af nye versioner af ProSang valideres systemet saledes, at aendringer er testet,
godkendt og dokumenteret forud for implementering. ZAndringer testes i testmiljget og
efterfalgende i produktionsmiljget efter dialog med brugerne. Z£ndringer meddeles brugerne
gennem de afsnitsansvarlige, der videreformidler pa afsnitsmader, eller via direkte undervisning i
afsnittene. Procedure for handtering af eendringer og formidling til brugerne er beskrevet i
instruktionen ProSang, eendringer. Personalet modtager opleering i systemet i forbindelse med
ansaettelse, eller i forbindelse med opdateringer af systemet. | ngdvendigt omfang er brugen

af ProSang beskrevet i relevante instruktioner. Adgangsrettigheder til systemet styres og
dokumenteres i IT-afsnittet, jf. beskrivelse under afsnit 5.10.2. Der udfagres back-up af systemet jf.
instruktionen Back-up af data pa RSDs blodbankserver. Systemet lever op til de nationale krav til
databeskyttelse.

Analyseresultater leveres fra ProSang til afdelingerne via Interinfo, der er ProSangs webinterface.
Det er integreret i den elektroniske patientjournal.

Svar til de praktiserende leeger sendes som EDI svar. Disse fglger standarden MEDRPTO1.
Kravene til standarden er defineret af MedCom, der pa deres hjemmeside http://web.health-
telematics.dk stiller et veerktgij til validering af EDI-filer til radighed. Elektroniske svar fra ProSang
er valideret her inden de saettes i produktion. MedCom er ansvarlig for at godkende lsegesystemer
til modtagelse af EDI-svar.

Ved nedbrud af ProSang findes der instruktioner for ngdprocedurer i de enkelte laboratorieafsnit.
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Der afgives kun livsvigtige svar under nedbrud, og altid som papirsvar. Nar systemet er oppe igen
sendes de originale svar fra ProSang.
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Kapitel 6 — Sikkerhed og arbejdsmiljg

6.0 Sikkerhed og arbejdsmiljg
Quality System for Blood Establishment 2.5; Quality System for Tissue Establishment A.5

6.1 Personalets sikkerhed
Klinisk Immunologisk Afdelings Sikkerhedsudvalg indgar i OUHs Sikkerhedsorganisation, der
omfatter alle afdelinger ved hospitalet.

Arbejdsmiljggruppen skal godkende alle foranstaltninger, der traeffes med henblik pa at sikre de
ansattes sikkerhed og helbred. Arbejdsmiljggruppen skal have den ngdvendige information for en
vurdering af de sikkerhedsmaessige konsekvenser af indretning og aendring af laboratorierne og
anvendelse af udstyr og kemikalier.

Det er afdelingsledelsens ansvar, at der forefindes instruktioner vedrgrende installationer, udstyr,
kemikalier og kemikalieaffald samt prgver (til analyse), der indebeerer risici for personalet.
Afdelingens instruktioner vedrgrende lokale- og laboratorieindretning, udstyr og kemikalier skal
indeholde henvisninger til relevante sikkerhedsinstruktioner. Se Sikkerhedsudstyr, Affald,
handtering, Arbejdspladsbrugsanvisninger, administration af og Brandbekaempelse og
evakueringsplaner, Personalets sikkerhed og hygiejne og Uheld, forholdsregler ved.

Instruktioner for fremstilling af blodkomponenter og udfarelse af analyser skal ligeledes indeholde
henvisninger til de ngdvendige arbejdspladsbrugsanvisninger og disses placering, se evt.
under Arbejdspladsbrugsanvisninger, administration af.

Alle instruktioner vedrgrende sikkerhedsmaessige forhold og sikkerhedsudstyr indgar i afdelingens
instruktionssamlinger og revideres regelmaessigt.

6.2 Patienters sikkerhed
For at forhindre transplantations- og transfusionsoverfart smitte, andre transfusionskomplikationer
samt forvekslinger i forbindelse med patientbehandling og pregvehandtering falges en reekke
procedurer beskrevet i afdelingens instruktionssamling.

Desuden findes OUH, Transfusion af blodkomponenter, og KIAs Syddansk Transfusionsveesens
transfusionsinstruks der begge udarbejdes af Klinisk Immunologisk Afdeling. KIAs Syddansk
Transfusionsveesens transfusionsinstruks

skal veere tilgaengelig for alt personale i Syddansk Transfusionsveesen, der ordinerer eller
transfunderer blodkomponenter.

For at forhindre komplikationer ved terapeutisk plasmaferese og ved autolog stamcellehgst falges
en reekke procedurer beskrevet i afdelingens instruktionssamling.

For at forhindre komplikationer ved blodprgvetagning falges en reekke procedurer beskrevet i
afdelingens instruktionssamling.

For at sikre personalets kompetence i forbindelse med brand og hjertestop er det obligatorisk at
afdelingens personale gennemfgrer relevante kurser regelmaessigt, jf. OUHs overordnede
retningslinjer.
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6.3 Donorers sikkerhed
For at forhindre komplikationer i forbindelse med donortapning, savel konventionel som aferese,
falges en reekke instruktioner i afdelingens instruktionssamling.

6.4 Sygehus og kemikalieaffald
Sygehus- og kemikaliaffald samles og bortskaffes af Odense Universitetshospital i henhold
til Miljgstyrelsens Regler om bortskaffelse af sygehusaffald og lokale retningslinjer geeldende
for OUH.
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