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	Supplerende bedømmelse af krav til POCT



	Akkreditering nr.:


	Besøgstype: 


	Virksomhed/laboratorium og evt. afdeling:


	Teknisk assessor:


	Besøgsadresse(r):

	Rapportdato:

	Dato(er) for besøget:

	


	Generelt for POCT gælder de punkter i DS/EN ISO 15189:2013, som DS/EN ISO 22870:2016 henviser til. 

Nedenstående er supplerende krav i DS/EN ISO 22870:2016, som specifikt gælder for POCT. Tekst i fed angiver særlig nøglefunktion (person/proces) for POCT.
	Henvisning til laboratoriets kvalitetssystem (udfyldes af laboratoriet)
	DANAKs´ bedømmelse vedrørende efterlevelse af akkrediteringskravene


	4
	Krav til Ledelse
	
	

	4.1
	Organisation og Ledelse
	
	

	 4.1.1
	Ledelsen skal planlægge og definere de aktiviteter som er nødvendige for POCT. Følgende skal overvejes, hvor hensigtsmæssigt: 
	
	

	a)
	POCT kvalitetsmål og krav
	
	

	b)
	Er de nødvendige processer, dokumenter og ressourcer specifikt til POCT tilstede?
	
	

	c)
	Er verifikation, validering og overvågning af POCT aktiviteter i overensstemmelse med kravene?
	
	

	d)
	Dokumentationen af POCT aktiviteternes overensstemmelse med kravene.     
	
	

	4.1.2.1
	Der skal nedsættes en ansvarlig medicinsk gruppe. Gruppen skal definere formålet med POCT og tage hensyn til det kliniske behov for POCT, omkostningerne, tekniske muligheder og organisationens evner til at opfylde behovet.
	
	

	4.1.2.2
	Laboratoriechefen skal nedsætte en multidisciplinær POCT ledelsesgruppe, med repræsentanter fra laboratoriet, administrationen og de kliniske afdelinger til at rådgive om POCT ydelserne.
	
	

	4.1.2.3
	Den multidisciplinære POCT ledelsesgruppe skal sikre, at ansvar og bemyndigelser er defineret og kommunikeret internt i organisationen 
	
	

	4.1.2.4
	Den multidisciplinære gruppes deltagelse i evaluering og udvælgelse af POCT udstyr og systemer.
	
	

	4.1.2.5
	Den multidisciplinære gruppes involvering i forslag om nyt produkt, udstyr eller system.
	
	

	4.2
	Kvalitetsstyringssystemet
	
	

	4.2.2.1
	Ledelsen skal:
	
	

	a)
	identificere de processer som er nødvendige for POCT kvalitetsstyringssystemet
	
	

	b)
	beslutte processernes rækkefølge og samspil
	
	

	c)
	vedtage kriterier og metoder til at sikre effektiv funktion og kontrol af processerne
	
	

	d)
	sikre nødvendige ressourcer og information, se 4.1.1 b)
	
	

	e)
	overvåge, måle og analysere disse processer
	
	

	f)
	gennemføre løbende forbedringer af disse processer
	
	

	g)
	udpege en kvalitetsansvarlig for POCT, med den nødvendige træning og erfaring. Ansvaret omfatter gennemgang af kravene vedrørende POCT 
	
	

	4.2.4
	Laboratorieledelsen skal sikre:
	
	

	a)
	målbare kvalitetsmål for POCT
	
	

	b)
	opfyldelse af krav til ydelse og kvalitetsmål
	
	

	4.2.5
	For POCT processerne skal kvalitetshåndbogen indeholde:
	
	

	a)
	kvalitetsstyringssystemets omfang
	
	

	b)
	dokumenterede procedurer eller henvisning hertil
	
	

	c)
	en beskrivelse af samspillet mellem kvalitetsstyringssystemets processer
	
	

	4.9
	Identifikation og styring af afvigelser
	
	

	4.9.3
	Beslutte, samle og analysere relevante data for at identificere forbedringsmuligheder i kvalitetsstyringssystemet
	
	

	4.12
	Løbende forbedring
	
	

	4.12.2
	Periodisk gennemgang af fordele ved POCT, overvågning af rekvisitionsmønsteret, udføre audit af korrekt arkivering af registreringer og systematisk gennemgang af svarrapporter med resultater i et kritisk område. 
	
	

	4.14
	Interne audit
	
	

	a)
	Laboratoriechefen eller dennes stedfortræder, skal sammen med den multidisciplinære gruppe modtage og gennemse rapporterne fra ekstern kvalitetskontrolprogrammer
	
	

	4.15
	Ledelsens evaluering
	
	

	4.15.2
	Ledelsens evaluering skal omfatte:

- en cost benefit analyse og en evaluering af 

  det kliniske behov

- den kliniske effektivitet

- identifikation af forbedringsmuligheder
	
	

	5.1
	Personale 
	
	

	5.1.4
	Kvalificeret person med tilstrækkelig træning og erfaring skal stå for godkendelse af træning og kompetence af POCT personalet 
	
	

	a)
	Denne skal udvikle, implementere og vedligeholde et passende teoretisk og praktisk træningsprogram for POCT personale. 
	
	

	c)
	Indholdet af træningsprogrammet og kravene for godkendelse af kompetencen for POCT personalet skal dokumenteres. 
Kompetencekravene omfatter viden om den korrekte anvendelse af udstyret, måleprincippet og bevidsthed om værdien af præanalytiske aspekter.
	
	

	d)
	Den multidisciplinære ledelsesgruppe skal fastsætte intervaller for de løbende uddannelsesprogrammer.
	
	

	e)
	POCT personalets arbejdsmæssige indsats skal monitoreres som en del af kvalitetssikringsprogrammet 
	
	

	5.6
	Kvalitetssikring af undersøgelsesprocedurer
	
	

	5.6.5
	Resultater fra ekstern eller intern kontrol forelægges laboratorielederen og den multidisciplinære POCT ledelsesgruppe. 
	
	

	5.6.6
	Laboratorieledelsen skal evaluere: 
	
	

	a) 
	korrekthed, præcision og (hvor relevant) linearitet skal verificeres vha. QC program 
	
	

	b)
	genuine prøver eller andet validt QC materiale anvendt til sammenligning af POCT udført forskellige steder.
	
	

	c)
	fastsættelse af hyppigheden af QC for hvert udstyr
	
	

	d)
	registrering af korrigerende handlinger ved resultater uden for acceptintervallerne
	
	

	e)
	registrering af handlinger ved afvigende QC resultater
	
	

	f)
	dokumentation af QC resultater til regelmæssig granskning af kvalitetslederen.
	
	

	g)
	kontrol af forbrugsvarer og reagenser skal dokumenteres 
	
	

	h)
	Hvis POCT udstyr må anvendes til ” in-patient self-testning” skal det overvåges og valideres at resultaterne er nøjagtige og sammenlignelige med det akkrediterede laboratoriums resultater. 
	
	


Bedømmelse ved vertikal audit
(For de enkelte vertikale audit angives udgangspunktet for den vertikale audit samt henvisninger til relevante dele af kvalitetshåndbog, procedurer, ISO 15189, ISO 22870 mv.)

	XXXX: (fx prøvningsdemonstration under POCT inklusiv krav til personale, udstyr og tekniske registreringer)

	


	XXXX: (fx prøvningsdemonstration under POCT inklusiv krav til personale, udstyr og tekniske registreringer)

	


Sammenfatning: (Herunder angives anbefalinger om ændringer i akkrediteringsområde og metoder under POCT)
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