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Checkliste vedr.:

Akkreditering nr. : xx

Laboratorium: xx 


TA/LA: xx

	Udfyldes af Laboratoriet
	Udfyldes af DANAK

	Checklisten er meget forkortet i forhold til teksten i DS/EN ISO 15189:2013, og det er derfor vigtigt, at listen holdes op mod standarden ved udfyldelse af henvisning. 

	Henvisning til Kvalitetssystem
	DANAKs´ kommentarer vedrørende efterlevelse af akkrediteringskravene


	4.1 Organisation og ledelsens ansvar
	
	

	4.1.1 Organisation
	
	

	4.1.1.1 Generelt 

Laboratoriet skal opfylde standardens krav, ved arbejde i permanente, tilknyttede eller mobile faciliteter.
	
	

	4.1.1.2 Juridisk enhed 

En enhed, der kan gøres juridisk ansvarlig.
	
	

	4.1.1.3 Etisk adfærd 

Laboratorieledelsen skal sikre laboratoriets og personalets etiske adfærd. 
	
	

	4.1.1.4 Laboratoriechef 

Laboratoriechefen har ansvar for laboratoriets driftmæssige aspekter og skal have de relevante kompetencer hertil. 
	
	

	4.1.2 Ledelsens ansvar
	
	

	4.1.2.1 Ledelsens forpligtelse

Laboratorieledelsen skal bevise sit engagement i udvikling og implementering af kvalitetsledelsessystemet samt i løbende forbedring af dets effektivitet.
	
	

	4.1.2.2 Brugeres behov 

Laboratorieledelsen skal sikre, at laboratoriets ydelser, opfylder behovene hos patienter og brugere.
	
	

	4.1.2.3 Kvalitetspolitik 

Laboratorieledelsen skal definere hensigten med kvalitetsledelses-systemet. Kvalitetspolitikken skal være passende til virksomhedens formål, forstås i hele virksomheden m.m. 
	
	

	4.1.2.4 Kvalitetsmål og kvalitetsplanlægning Laboratorieledelsen skal fastsætte kvalitetsmål og sikre planlægning af kvalitetsledelsessystemet. 
	
	

	4.1.2.5 Ansvar, beføjelser og indbyrdes forhold Laboratorieledelsen skal sikre, at ansvar, beføjelser og indbyrdes forhold defineres, dokumenteres og kommunikeres internt i virksomheden. 
	
	

	4.1.2.6 Kommunikation 

Laboratorieledelsen skal have effektive kanaler til kommunikation og der skal opretholdes registreringer af emner, der er drøftet.
	
	

	4.1.2.7 Kvalitetschef 

Laboratorieledelsen skal udpege en kvalitetschef, som har ansvar for og beføjelser til sikring af processer for kvalitetsledelsessystemet, rapportering på beslutningsniveau og udbredelse af brugeres behov og krav.
	
	

	4.2 Kvalitetsledelsessystem 
	
	

	4.2.1 Generelle krav 

Laboratoriet skal etablere, beskrive, implementere og vedligeholde et kvalitetsledelsessystem samt løbende forbedre dets effektivitet. 

Kvalitetsledelsessystemet skal sørge for at integrere alle processer, der er nødvendige for at opfylde kvalitetspolitikken og –målene samt brugernes behov og krav.
	
	

	4.2.2 Dokumentationskrav 
	
	

	4.2.2.1 Generelt

Kvalitetsledelsessystemets dokumentation skal omfatte kvalitetspolitik, -mål, -håndbog og procedurer, dokumenter, registreringer samt gældende normative dokumenter. 
	
	

	4.2.2.2 Kvalitetshåndbog

Laboratoriet skal oprette og vedligeholde en kvalitetshåndbog, se punkt krav a-f.  
	
	

	4.3 Dokumentstyring 

Laboratoriet skal have en beskrevet procedure til sikring af opfyldelse af standardens punkt krav a-j.  
	
	

	4.4 Aftaler om ydelser 
	
	

	4.4.1 Indgåelse af aftaler om ydelser 

Laboratoriet skal have beskrevne procedurer for at indgå og gennemgå aftaler om levering af medicinske laboratorieydelser. 

Hver rekvisition af undersøgelser, som laboratoriet accepterer, skal anses for at være en aftale.

Kunder og brugere skal oplyses om afvigelser fra aftalen, og på opgaver, som laboratoriet lader udføre af andre. 
	
	

	4.4.2 Gennemgang af aftaler om ydelser 

Gennemgang af aftaler skal registreres og indeholde eventuelle ændringer af aftalen og relevante diskussioner. 
	
	

	4.5 Undersøgelse udført af henvisningslaboratorier 
	
	

	4.5.1 Valg og bedømmelse af henvisningslaboratorier og specialister 

Laboratoriet skal have en beskrevet procedure til at udvælge og bedømme henvisningslaboratorier og specialister, for at sikre at standardens betingelser bliver opfyldt, se punktkrav a-e.
	
	

	4.5.2 Levering af undersøgelsesresultater 

Det henvisende laboratorium skal have ansvaret for at sikre, at undersøgelsesresultater gives til den person, der har rekvireret undersøgelsen. Laboratorier skal benytte den mest hensigtsmæssige måde til rapportering af resultater under hensyntagen til svartider, målenøjagtighed, overføringsprocesser og krav til at kunne fortolke resultater. 
	
	

	4.6 Eksterne ydelser og leverancer 

Laboratoriet skal have en beskrevet procedure for valg og indkøb. Der skal fastlægges kriterier for udvælgelse og der skal opretholdes en liste over valgte og godkendte leverandører.  Laboratoriet skal overvåge leverandørers præstation.
	
	

	4.7 Rådgivningsydelser 

Laboratoriet skal etablere foranstaltninger til kommunikation med brugere om rådgivning m.m. 
	
	

	4.8 Behandling af klager 

Laboratoriet skal have en beskrevet procedurer til styring af klager og tilbagemeldinger. Der skal opretholdes registreringer.  
	
	

	4.9 Identifikation og styring af afvigelser 

Laboratoriet skal have en beskrevet procedure til at identificere og styre afvigelser og som inkluderer ansvar, omfang, medicinsk betydning m.m. Afvigelser gennemgås med regelmæssige mellemrum.
	
	

	4.10 Korrigerende handlinger 

Laboratoriet skal iværksætte korrigerende handlinger til at fjerne årsagerne til afvigelser. Laboratoriet skal have en beskrevet procedure, se punktkrav a-f. 
	
	

	4.11 Forebyggende handlinger 

Laboratoriet skal fastlægge handlinger til at fjerne årsagerne til potentielle afvigelser for at forhindre dem i at opstå. Laboratoriet skal have en beskrevet procedure, se punktkrav a-f.  
	
	

	4.12 Løbende forbedring 

Laboratoriet skal løbende forbedre kvalitetsledelsessystemets effektivitet, herunder processer til undersøgelsesforløbet. Forbedringsaktiviteter skal rettes mod områder med højeste prioritet baseret på risikovurderinger. Handlingsplaner skal udarbejdes og iværksatte handlingers effektivitet skal fastlægges. Laboratoriets ledelse skal informere personalet om planer til forbedring og tilhørende mål.
	
	

	4.13 Styring af registreringer 

Laboratoriet skal have en beskrevet procedure til identifikation, indsamling, indeksering, adgang, opbevaring, vedligeholdelse, tilføjelse og sikker bortskaffelse af kvalitetsregistreringer og tekniske registreringer. 

Registreringer skal indeholde, se punktkrav a-v. 
	
	

	4.14 Evaluering og audit 
	
	

	4.14.1 Generelt 

Laboratoriet skal planlægge og implementere de processer til evaluering og intern audit, der er nødvendige for at vise processers egnethed, overensstemmelse med kvalitetsledelsessystemet og forbedre kvalitetsledelsessystemets effektivitet løbende.
	
	

	4.14.2 Regelmæssig gennemgang af rekvisitioner samt procedurers egnethed og krav til prøver 

Laboratoriet skal regelmæssigt gennemgå udførte undersøgelserne og krav til prøvevolumen mm. 
	
	

	4.14.3 Vurdering af tilbagemeldinger fra brugere Laboratoriet skal indhente oplysninger om brugeres opfattelse af, om ydelsen har opfyldt deres behov og krav. 
	
	

	4.14.4 Forslag fra medarbejdere 
	
	

	Laboratoriets ledelse skal opfordre medarbejdere til at fremsætte forslag til forbedring og forslag skal bedømmes, implementeres, og medarbejderne skal have tilbagemeldning. 
	
	

	4.14.5 Intern audit 
	
	

	Laboratoriet skal udføre interne audit med planlagte mellemrum.
Audit skal gennemføres af personale, der er uddannet og som er uafhængige af den aktivitet, der auditeres.

Laboratoriet skal have en beskrevet procedure til at definere ansvar for og krav til planlægning og gennemførelse af audit samt til rapportering af resultater og opretholdelse af registreringer.
	
	

	4.14.6 Risikoledelse 

Laboratoriet skal vurdere indvirkningen af arbejdsprocesser og potentielle svigt på undersøgelsesresultater, i det omfang disse påvirker patientsikkerheden, og skal ændre processer for at nedsætte eller eliminere de identificerede risici. Beslutninger og iværksatte handlinger skal registreres.
	
	

	4.14.7 Kvalitetsindikatorer 
	
	

	Laboratoriet skal opstille kvalitetsindikatorer for at overvåge og vurdere præstationen for kritiske aspekter af processer til undersøgelsesforløbet. Indikatorerne skal gennemgås regelmæssigt.

Laboratoriet skal i samråd med brugerne fastsætte svartider og laboratoriet skal regelmæssigt vurdere, hvorvidt det overholder de fastlagte svartider.
	
	

	4.14.8 Gennemgang foretaget af eksterne parter 

Når gennemgang foretaget af eksterne virksomheder indikerer, at der hos laboratoriet er afvigelser eller potentielle afvigelser, skal laboratoriet iværksætte omgående handlinger.  
	
	

	4.15 Ledelsens evaluering 
	
	

	4.15.1 Generelt 

Laboratoriets ledelse skal med planlagte mellemrum gennemgå kvalitetsledelsessystemet.  
	
	

	4.15.2 Input til ledelsens evaluering 

Input til ledelsens evaluering skal mindst omfatte oplysninger fra resultater af bedømmelser, se punktkrav a-o. 
	
	

	4.15.3 Evalueringsaktiviteter 
Evalueringen skal være en analyse af inputoplysninger for årsager til afvigelser, tendenser og mønstre, der indikerer procesproblemer. 

Denne evaluering skal omfatte en vurdering af mulighederne for forbedring og af behovet for ændringer. 

Kvaliteten og hensigtsmæssigheden af laboratoriets bidrag til patientpleje og -behandling skal evalueres objektivt.
	
	

	4.15.4 Output fra ledelsens evaluering 
Resultater og handlinger skal registreres og rapporteres til laboratoriets personale og laboratoriets ledelse skal sikre, at handlinger gennemføres inden for en fastsat tidsramme.
	
	

	5 Tekniske krav 
	
	

	5.1 Personale 
	
	

	5.1.1 Generelt 
Laboratoriet skal have en beskrevet procedure for personaleledelse.
	
	

	5.1.2 Personalekvalifikationer 
Laboratoriets ledelse skal beskrive personalekvalifikationer for hver stilling. 
	
	

	5.1.3 Jobbeskrivelser 
Laboratoriet skal have jobbeskrivelser, der beskriver ansvar, beføjelser og opgaver for alt personale.
	
	

	5.1.4 Introduktion af personale i virksomheden 
Laboratoriet skal have et program, der introducerer nye medarbejdere.
	
	

	5.1.5 Oplæring 
Laboratoriet skal sørge for oplæring af alt personale, se punktkrav a-f. 
Det skal til enhver tid føres tilsyn med personale under oplæring. 

Effektiviteten af uddannelses-/oplæringsprogrammet skal gennemgås regelmæssigt.
	
	

	5.1.6 Vurdering af kompetence 
Efter relevant oplæring skal laboratoriet vurdere hver persons kompetence og vurderingen skal gentages med regelmæssige intervaller. Oplæring skal gentages, når det er nødvendigt. 
	
	

	5.1.7 Gennemgang af personalets arbejdsmæssige indsats 
Laboratoriet skal sikre at der tages hensyn til laboratoriets og den pågældende persons behov.
	
	

	5.1.8 Efteruddannelse og faglig udvikling 
Et efteruddannelsesprogram skal være tilgængeligt for personale. Effektiviteten af efteruddannelsesprogrammet skal gennemgås regelmæssigt. 

Personalet skal regelmæssigt deltage i faglig udvikling. 
	
	

	5.1.9 Registreringer vedrørende personale 
Der skal opretholdes registreringer for alt personale, se punktkrav a-k. 
	
	

	5.2 Fysiske omgivelser og miljøforhold 
	
	

	5.2.1 Generelt 
Laboratoriet skal have tildelt tilstrækkelig plads og denne plads skal være indrettet til den ydelse, der gives til brugere, samt sundhed og sikkerhed for personer i laboratoriet. Laboratoriet skal vurdere og afgøre, hvor meget plads der er tilstrækkelig.  
	
	

	5.2.2 Laboratorie- og kontorfaciliteter 
Laboratoriet og tilhørende kontorfaciliteter skal danne et miljø, der er egnet, for at sikre betingelser i punktkrav a-e.
	
	

	5.2.3 Opbevaringsfaciliteter 
Der skal være opbevaringsområder og –betingelser, som sikrer at emner forbliver intakte og som forhindrer krydskontaminering. Faciliteter til farlige materialer skal svare til den fare, materialerne frembyder. 
	
	

	5.2.4 Personalefaciliteter 
Der skal være tilstrækkelig adgang til personalefaciliteter. 
	
	

	5.2.5 Faciliteter til udtagning af patientprøver 
Faciliteter til udtagning af patientprøver skal have separate modtagelses-/vente- og udtagningsområder. Der skal tages hensyn til patienterne og til relevante ledsagere.
Faciliteterne skal sikre resultaterne.
	
	

	5.2.6 Vedligeholdelse af faciliteter samt miljøforhold 
Laboratoriets lokaler skal holdes i funktionssikker og pålidelig stand. Laboratoriet skal overvåge, styre og registrere miljøforhold.

Der skal være effektiv adskillelse mellem laboratorieafsnit, der udfører ikke-forenelige aktiviteter. Der skal forefindes procedurer til at forhindre krydskontaminering.
	
	

	5.3 Laboratorieudstyr, reagenser og forbrugsvarer 
	
	

	5.3.1 Udstyr 
	
	

	5.3.1.1 Generelt 
Laboratoriet skal have en beskrevet procedure for valg, indkøb og styring af udstyr. 

Laboratoriet skal være forsynet med alt udstyr, der er nødvendigt for at kunne levere ydelserne. 
	
	

	5.3.1.2 Godkendelsesprøvning af udstyr 
Laboratoriet skal eftervise, at udstyret opfylder kravene til ydeevne, og at det opfylder relevante krav.
Hvert enkelt udstyr skal identificeres entydigt.
	
	

	5.3.1.3 Brugsanvisning til udstyr 
Udstyr skal til enhver tid betjenes af oplært og bemyndiget personale. 

Gældende anvisninger skal være let tilgængelige. 

Laboratoriet skal have procedurer for håndtering, transport m.m. for udstyret.
	
	

	5.3.1.4 Kalibrering af udstyr og metrologisk sporbarhed (se også AB3)
Laboratoriet skal have en beskrevet procedure for kalibrering af udstyr, se punktkrav a-f. 

Metrologisk sporbarhed skal være til et referencemateriale eller en referenceprocedure af den højest tilgængelige metrologiske orden. 
	
	

	5.3.1.5 Vedligeholdelse og reparation af udstyr 
Laboratoriet skal have et beskrevet program til forebyggende vedligeholdelse. 

Defekt udstyr skal tages ud af drift og mærkes tydeligt og før anvendelse skal specificerede acceptkriterier opfyldes. 

Laboratoriet skal træffe rimelige foranstaltninger til dekontaminering (plads og personligt beskyttelsesudstyr).  
	
	

	5.3.1.6 Rapportering af ugunstige hændelser med udstyr 
Ugunstige hændelser og ulykker, skal undersøges og rapporteres til fabrikanten og relevante myndigheder, i det omfang dette kræves.
	
	

	5.3.1.7 Registreringer vedrørende udstyr 
Der skal opretholdes registreringer for hvert enkelt udstyr, se punktkrav a-k. 
	
	

	5.3.2 Reagenser og forbrugsvarer 
	
	

	5.3.2.1 Generelt 
Laboratoriet skal have en beskrevet procedure for modtagelse, opbevaring, godkendelsesprøvning og lagerstyring af reagenser og forbrugsvarer.
	
	

	5.3.2.2 Reagenser og forbrugsvarer – Modtagelse og opbevaring 
Når laboratoriet ikke er modtagefaciliteten, skal det verificeres, at modtagestedet har tilstrækkelig opbevarings- og håndteringskapabilitet.  

Laboratoriet skal opbevare modtagne reagenser og forbrugsvarer i overensstemmelse med fabrikantens specifikationer. 
	
	

	5.3.2.3 Reagenser og forbrugsvarer - Godkendelsesprøvning 
For ny version, nyt parti eller leverance skal ydeevnen verificeres inden anvendelse. 
	
	

	5.3.2.4 Reagenser og forbrugsvarer - Lagerstyring 
Laboratoriet skal have et lagerstyringssystem som skal adskille reagenser og forbrugsvarer, der ikke er inspiceret, henholdsvis ikke kan accepteres, fra dem der er godkendt til brug.
	
	

	5.3.2.5 Reagenser og forbrugsvarer - Brugsanvisninger 
Brugsanvisninger til reagenser og forbrugsvarer, herunder anvisninger leveret af fabrikanten, skal være let tilgængelige. 
	
	

	5.3.2.6 Reagenser og forbrugsvarer – Rapportering af ugunstige hændelser 
Ugunstige hændelser og ulykker, skal undersøges og rapporteres til fabrikanten og relevante myndigheder, i det omfang dette kræves.
	
	

	5.3.2.7 Reagenser og forbrugsvarer - Registreringer 
Der skal opretholdes registreringer for hver reagens og forbrugsvare, se punktkrav a-h.  
	
	

	5.4 Processer til præ-eksamination 
	
	

	5.4.1 Generelt 
Laboratoriet skal have beskrevne procedurer for og information om præ-eksaminationsaktiviteter.  
	
	

	5.4.2 Information til patienter og brugere 
Laboratoriet skal have tilgængelig information for patienter og brugere af laboratoriets ydelser, se punktkrav a-n. 
Laboratoriet skal have information, som indeholder en forklaring, for at patienten kan give informeret samtykke.  
	
	

	5.4.3 Information i rekvisitionsskemaet 
Rekvisitionsskemaet, evt. i elektronisk form, skal indeholde felter til mindst standardens punkter.

Laboratoriet skal have en procedure for mundtlige rekvisitioner.  
	
	

	5.4.4 Udtagning og håndtering af primære prøver 
	
	

	5.4.4.1 Generelt 
Laboratoriet skal have beskrevne procedurer for korrekt udtagning og håndtering af primære prøver. 
Når brugeren forlanger afvigelser fra den beskrevne udtagningsprocedure, skal disse registreres. 
	
	

	5.4.4.2 Instruktioner om aktiviteter inden prøvetagning 
Laboratoriets instruktioner om aktiviteter inden prøvetagning skal indeholde udfyldelse af rekvisitionsskemaet, forberedelse af patienten, type og mængde af den primære prøve m.m. Se punktkrav a-e. 
	
	

	5.4.4.3 Instruktioner om aktiviteter ved prøvetagning 
Laboratoriets instruktioner om aktiviteter ved prøvetagning skal indeholde identitet, beholdere, eventuel kommunikation til relevant personale, mærkning m.m. Se punktkrav a-h.
	
	

	5.4.5 Transport af prøver 
Laboratoriets instruktioner skal omfatte emballering af prøver, der skal transporteres. 

Laboratoriet skal have en beskrevet procedure for overvågning af transporten af prøver.
	
	

	5.4.6 Modtagelse af prøver 
Laboratoriets procedure for modtagelse af prøver skal sikre, at prøver er sporbare, acceptkriterier overholdes, problem registreres, hasteprøver håndteres m.m. Se punktkrav a-f. 
	
	

	5.4.7 Håndtering, forberedelse og opbevaring inden undersøgelse 
Laboratoriet skal have procedurer for og egnede faciliteter til at sikre patientprøver og tidsramme for yderligere undersøgelser. 
	
	

	5.5 Undersøgelsesprocesser 
	
	

	5.5.1 Valg, verifikation og validering af undersøgelsesprocedurer
	
	

	5.5.1.1 Generelt 
Laboratoriet skal vælge undersøgelsesprocedurer, der er valideret til den tilsigtede anvendelse. Identiteten af personer, der udfører aktiviteter i undersøgelsesprocesser, skal registreres. 
	
	

	5.5.1.2 Verifikation af undersøgelsesprocedurer 
Laboratoriet skal foretage en uafhængig verifikation af validerede undersøgelsesprocedurer. Laboratoriet skal indhente information fra fabrikanten/metodeudvikleren for at få bekræftet procedurens ydeevne. 

Laboratoriet skal beskrive den procedure, der er anvendt til verifikation, og registrere de opnåede resultater. Personale skal gennemgå verifikationsresultaterne.
	
	

	5.5.1.3 Validering af undersøgelsesprocedurer 
Laboratoriet skal validere undersøgelsesprocedurer, der ikke er standardmetoder eller som er modificerede. 

Valideringen skal bekræfte, at de specifikke krav til den forudsatte anvendelse af undersøgelsen er opfyldt. 

Laboratoriet skal beskrive den procedure, der er anvendt til validering, og registrere de opnåede resultater. Personale skal gennemgå valideringsresultaterne. 
	
	

	5.5.1.4 Måleusikkerhed af målte kvantiteter 
Laboratoriet skal bestemme måleusikkerheden og regelmæssigt gennemgå estimater af måleusikkerheden.   

Laboratoriet skal tage hensyn til måleusikkerhed, og ved forespørgsel gøre sine estimater tilgængelige for laboratoriets brugere. 
	
	

	5.5.2 Biologiske referenceintervaller eller kliniske beslutningsgrænser 
Laboratoriet skal definere de biologiske referenceintervaller eller kliniske beslutningsgrænser, dokumentere grundlaget for referenceintervaller eller beslutningsgrænser og kommunikere denne information til brugerne. 
	
	

	5.5.3 Beskrivelse af undersøgelsesprocedurer 
Undersøgelsesprocedurer skal beskrives på et sprog, som laboratoriets personale er almindeligt bekendt med, og procedurerne skal være tilgængelige på relevante steder. 

Foruden identifikationsoplysning for dokumentstyring skal dokumentationen indeholde punktkrav a-t.
Brugerne af laboratoriets ydelser skal informeres om, hvad ændringerne indebærer, efter at proceduren er valideret. 
	
	

	5.6 Kvalitetssikring af undersøgelsesresultater 
	
	

	5.6.1 Generelt 
Laboratoriet skal sikre undersøgelsers kvalitet ved at udføre dem under definerede betingelser. 
	
	

	5.6.2 Kvalitetskontrol 
	
	

	5.6.2.1 Generelt 
Laboratoriet skal udforme kvalitetskontrolprocedurer.  
	
	

	5.6.2.2 Materialer til kvalitetskontrol 
Laboratoriet skal anvende materialer til kvalitetskontrol, der responderer på samme måde som patientprøver. 

Materialerne skal undersøges med en hyppighed, der er baseret på procedurens stabilitet og risikoen for patienter.
	
	

	5.6.2.3 Kvalitetskontroldata 
Laboratoriet skal have en procedure til at forhindre frigivelser af patientresultater i tilfælde af en fejl i kvalitetskontrollen. 

Laboratoriet skal vurdere resultaterne fra patientprøver, der er blevet undersøgt efter den seneste godkendte kvalitetskontrol.

Kvalitetskontroldata skal gennemgås for at afdække tendenser.
	
	

	5.6.3 Laboratoriesammenligninger (jf. AB3)
	
	

	5.6.3.1 Deltagelse 
Laboratoriet skal etablere en beskrevet procedure for deltagelse i laboratoriesammenligninger, der passer til undersøgelserne. 
Laboratoriet skal overvåge resultaterne og deltage i gennemførelsen af korrigerende handlinger, når forudbestemte kriterier for resultater ikke opfyldes.
	
	

	5.6.3.2 Alternative tilgange 
Når en laboratoriesammenligning ikke er tilgængelig, skal laboratoriet udvikle andre tilgange.
	
	

	5.6.3.3 Analyse af prøver til laboratoriesammenligning 
Laboratoriet skal lade laboratoriesammenligningsprøver indgå i de almindelige arbejdsrutiner på en måde, der i videst muligt omfang svarer til håndteringen af patientprøver. 

Laboratoriet må ikke henvise laboratoriesammenligningsprøver til konfirmatoriske undersøgelse, inden data indsendes. 
	
	

	5.6.3.4 Bedømmelse af laboratoriets præstation 
Resultaterne fra laboratoriesammenligninger skal gennemgås og diskuteres med relevant personale. 

De returnerede resultater skal vurderes for tendenser. 
	
	

	5.6.4 Sammenlignelighed af undersøgelsesresultater 
Der skal være et defineret system til sammenligning af anvendte procedurer, udstyr og metoder.  

Laboratoriet skal oplyse brugere om og diskutere, hvad det kan betyde for den kliniske praksis. 
	
	

	5.7 Processer til post-eksamination 
	
	

	5.7.1 Gennemgang af resultater 
Laboratoriet skal have procedurer til at sikre, at bemyndiget personale gennemgår resultaterne af undersøgelserne, inden disse frigives. 
	
	

	5.7.2 Opbevaring, tilbageholdelse og bortskaffelse af kliniske prøver 
Laboratoriet skal have en beskrevet procedure til identifikation, indsamling, tilbageholdelse, indeksering, adgang, opbevaring, opretholdelse og sikker bortskaffelse af kliniske prøver. 
	
	

	5.8 Rapportering af resultater 
	
	

	5.8.1 Generelt 
Resultaterne af hver undersøgelse skal rapporteres nøjagtigt, tydeligt, entydigt og i overensstemmelse med eventulle specifikke instruktioner. 

Laboratoriet skal have en procedure til at sikre, at laboratorieresultater overføres korrekt. 

Laboratoriet skal have en proces til at underrette rekvirenten, når en undersøgelse er forsinket. 
	
	

	5.8.2 Rapportegenskaber 
Laboratoriet skal sikre, at rapportegenskaber effektivt formidler laboratoriets resultater og opfylder brugernes behov. 
	
	

	5.8.3 Rapportens indhold 
Rapporten skal indeholde en entydig identifikation af undersøgelsen, laboratoriet, patienten, rekvirenten, fortolkning m.m. Se punktkrav a-p. 
	
	

	5.9 Frigivelse af resultater 
	
	

	5.9.1 Generelt 
Laboratoriet skal etablere procedurer for frigivelse af undersøgelsesresultater. 
	
	

	5.9.2 Autovalidering 
Hvis laboratoriet implementerer et system til autovalidering, skal det etablere en beskrevet procedure, se punktkrav a-f. 
	
	

	5.9.3 Reviderede rapporter 
Når en oprindelig rapport revideres, skal der være skriftlige instruktioner om revision. Revisionen skal være tydeligt identificerbar.  
Når rapporteringssystemet ikke kan markere tilføjelser, ændringer og revisioner, skal der foretages en registrering heraf.
	
	

	5.10 Laboratoriets informationsstyring 
	
	

	5.10.1 Generelt 
Laboratoriet skal have adgang til data, der er nødvendige for at levere en ydelse, som opfylder brugerenes behov og krav. 

Laboratoriet skal have en beskrevet procedure til at sikre, at patientinformation til enhver tid holdes fortrolig. 
	
	

	5.10.2 Beføjelser og ansvar 
Laboratoriet skal sikre, at beføjelser og ansvar for styringen af informationssystemet er defineret. Laboratoriet skal definere beføjelser og ansvar for alt personale, der anvender systemet. 
	
	

	5.10.3 Styring af informationssystemet 
Informationssystemet skal valideres af leverandøren, verificeres for funktion af laboratoriet, adgangs beskyttes, vedligeholdes, databeskyttes. 

Laboratoriet skal verificere, at undersøgelsesresultater, tilhørende oplysninger og bemærkninger gengives nøjagtigt i informationsystemer uden for laboratoriet, som direkte skal modtage informationen. 

Laboratoriet skal have beskrevne beredskabsplaner til at opretholde ydelser i tilfælde af nedbrud.  
Når informationssystemer styres og vedligeholdes på en anden lokation, er laboratorieledelsen ansvarlig for at sikre, at alle relevante krav opfyldes.
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