REFERAT

11. mgde i Sektorudvalget for de diagnostiske specialer og det retsmedicinske

omrade

Tid : 9. februar 2011, kl. 10.00 — 14.00
Sted : DANAK

Referent : Anders Hansen

Referat er tilsendt

: Sektorudvalgets medlemmer, DANAK’s reprasentanter,

Ved vakante pladser fremsendes referatet til
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Godkendelse af dagsorden

Mgdet blev indledt med en hurtig praesentationsrunde, serligt af hensyn til nye medlemmer
af udvalget samt tilstedeveerelse af suppleanter.

Dagsordenen blev godkendt med kommentar til punkt 3. Nyhedsbrevet, det er bilagt er fra
sommeren 2010.

Nyt udkast til DS/EN 1SO 15189 behandles under punkt 6.

Andret forretningsorden for udvalget; eendret mgdefrekvens

Der var forud for mgdet udsendt forslag til @ndret forretningsorden. Andringen bestar i
@ndret medefrekvens fra tidligere “mindst 2 gange om aret” til ”1 gang om éaret”.
Andringen suppleres med falgende passus: Safremt mader aflyses pa grund af forfald eller
manglende emner til dreftelse orienteres udvalget skriftligt om udviklingen pa omradet”.
Den endelige passus er en stramning i forhold til udkastet, hvor skriftlig orientering skulle
tilstraebes.

Der blev desuden vedtaget andringer i frist for varsling af mgder og hagringsfristen. Begge
endret fra 2 til 4 uger. Slutteligt blev der foretaget rettelser med henblik pa tilpasning til
relevant fagomrade.

Endelig og underskrevet forretningsaftale er bilagt referatet.

Eventuel opfalgning pa referat fra det 10. made i sektorudvalget
Ingen opfalgning. Der var et enkelt opklarende spargsmal.

Status vedrgrende medlemmer af se ktorudvalget.

Da hverken H:S eller Amtsradsforeningen eksisterer leengere besluttedes det at nedleegge
disse to pladser i udvalget.

Der er fire vakante pladser, se under deltagere. DANAK arbejder til stadighed pa at fa
udpeget nye deltagere.

Der blev udtrykt gnske om repraesentation for ejerne af sygehusene. DANAK retter
henvendelse til Danske Regioner samt Dansk Erhvervs sektor for privathospitaler.

Der er stadig gnske om Sundhedsstyrelsens deltagelse. DANAK kontakter igen styrelsen.
RD navnte, som ved sidste mgde, at en mulighed kunne veere deltagelse fra
sundhedsstyrelsens enhed for sundhedsinformatik.

Det blev drgftet om KL skulle tilbydes en plads i udvalget. Der var enighed om, at dette
ikke er relevant.

Bordet rundt — hvad sker der akkrediteringsmaessigt i de forskellige specialer

UT: Der er ikke viden om tiltag pa omradet. Problemstillinger med fejlindstilling af dosis
efter service ved Rgt og CT blev kort drgftet. Umiddelbart en opgave der sorterer under
SIS. UT stillede sporgsmilstegn ved 15189’s anvendelsesmuligheder pa det
billeddiagnostiske omrade. DANAK gav udtryk for, at de finder standarden er velegnet til
omradet, og gerne indgar i en dialog med specialet om egnetheden og behovet for
vejledninger og tolkninger.

PML: P& det retspatologiske omrade, hvor akkreditering er veletableret, er de primeere
udfordringer etablering af praestationspravninger. Der er tiltag i gang. IP fra DEKS tilbgd at
assistere med logistikken.

GBS: Akkreditering er veletableret i retskemien og retsgenetikken. Intet nyt.

AHJ: Ingen veesentlige nye tiltag. Akkreditering er peent udbredt i visse regioner. SS
supplerede med, at Det Sundhedsfaglige Rad i Region Hovedstaden anbefaler akkreditering



efter 15189 af alle klinisk biokemiske afdelinger
NP: Der er ikke viden om akkrediteringstiltag pa det klinisk patologiske omrade.

Meddelelser.
e 1S017043
e 15189:20XX

EOE fortalte kort om, at akkreditering af udbydere af praestationsprgvning nu foretages
efter 17043. Denne standard fungerer som selvsteendig standard. Tidligere anvendtes en
kombination af 17025 og ILAC G-13. Dette beted, at der kun kunne akkrediteres til udbud
af praestationsprgvning til laboratorier med prgvningsaktiviteter. Dette er nu eéndret.

Der findes pt. 5-6 akkrediterede udbydere af preestationsprgvning, men ingen pa det
medicinske eller retsmedicinske omrade. Der blev udvist stor interesse for at se DEKS
akkrediteret og DEKS kunne forteelle, at forberedelserne er i gang.

AHA fortalte om det nye udkast til 15189. Udkast i form af DIS (Draft international
standard) udkom januar 2011. Det vil sige, at kommentarer fra det farste udkast er
indarbejdet. Der er kommenterings og afstemningsfrist den 6/6. Fristen for tilbagemelding
til DS er 1. april 2011. Andringerne blev gennemgaet som de ses af DANAK. Prasentation
er bilagt referatet.

DANAK er af den opfattelse at der er mange gode toner i udkastet og at kravene er
assesserbare med ganske fa undtagelser. Det bemerkes at standarden er blevet en del
lengere, hvilken dog primeert skyldes bedre struktur og mere introducerende tekst til de
enkelte afsnit. Det bemerkes ligeledes, at der er kommet en del flere definitioner i
standarden og at en reekke af disse er uden angivelse af oprindelse.

P& spgrgsmal om tidshorisont for hvornar vi kan forvente en ny godkendt standard bidrog
RD med sine erfaringer fra standardiseringsarbejdet. Efter endt afstemning og
kommentering, skal alle forslag og kommentarer bearbejdes af arbejdsgruppen under I1SO.
Herefter skal standarden udgives som FDIS (Final draft international standard), der igen
skal til afstemning og kommentering — sidstneevnte dog primeert pad det editorielle. Denne
hgringsfase er normalt 2 maneder. Et godt bud vil derfor veere, at vi i lgbet af 2012 kan
have en ny version af standarden. RD gjorde opmarksom pa at hvis der er nogen som har
egentlige @ndringsforslag til standarden, skal de indsendes i forbindelse med hgring af
DIS’en for at blive taget i betragtning,

Referentens supplerende kommentarer: Der kan endnu ske store andringer i forhold til det
gennemgaede udkast. Nar den endelige udgave udkommer, vil der blive defineret en
overgangsperiode, typisk 2 ar. At pabegynde arbejde efter det gennemgaede udkast kan
derfor ikke anbefales. Udkastet skal betragtes som en retningsangivelse af udviklingen.

Samarbe jdet med IKAS og status pa DDKM. Drgftelse af gnsker til samarbe jdet med
IKAS; hvor er koordinering vigtig. Udkast til arbe jdsgruppe beskrivelse bilagt. Er det
det sektorudvalget gnsker ?

CHJ orienterede om status po4 DDKM. Der arbejdes lige nu med en revideret version af
modellen, men ikke til en egentlig ny revision. Akkrediteringsprocessen er i gang og
Region Nordjylland er akkrediteret. Neaeste skridt er Region Midt. Processen forventes
gennemfgrt i1 2012 for alle regioner.

Samarbejdet mellem IKAS og DANAK har indtil nu primert bestaet i DANAKS bidrag til
IKAS surveyor handbog. Mail fra IKAS med relevante dele af handbogen er bilagt
referatet. CHJ gennemgik kort det principielle indhold i hvordan handbogen guider i hvilke
omrader, der allerede er bedgmt pa laboratorier, der opretholder en akkreditering efter
15189.

Forslaget til nedsettelse af arbejdsgruppe blev vedtaget. Bilagt. Det blev foreslaet, at mere
end et laboratories erfaringer bliver inddraget. AHA tager kontakt til Carsten Engel fra
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IKAS med henblik pd nedsettelse. Fer arbejdsgruppens arbejde igangsettes, skal gruppens
sammensetning godkendes af udvalgets formand.

Erfaringer med akkreditering efter DS/EN 1SO 22870, POCT

AHA orienterede: der er nu to akkrediteringer efter 22870 sammen med 15189.
Erfaringerne er gode og det er som forventet pa omraderne nedsettelse og funktion af de
multidisciplinzere ledelsesgrupper og treening/uddannelse, at udfordringerne er starst.

Der forventes flere ansggninger om akkreditering efter 22870.

Erfaringer med Fleksibelt akkrediteringsomrade ; brug og opretholdelse.

Der er nu 5 akkrediteringer inden for udvalgets omrade, der her faet tildelt fleksibelt
akkrediteringsomrade og en enkelt ansggning under behandling.

Generelt gar det fint med laboratoriernes administration af ordningen. Brugen er meget
forskellig akkrediteringerne imellem.

DANAKS laboratoriesektion har i starten af dette ar brugt tid pa draftelse af afgreensning af
det enkelte laboratories fleksible omrade og ligeledes om afgraensningen skal finde sted hos
DANAK eller internt i laboratoriet. Samtidig hermed er Akkrediteringsbestemmelse 10 om
fleksibelt akkrediteringsomrade blevet evalueret med hensyn til regler for brug og
opretholdelse samt formulering af det enkelte laboratories fleksible omrade. Relevante EA
og ILAC dokumenter har veeret inddraget (EA 2-15 og ILAC G-18).

Arbejdsgrupper under sektorudvalget: status og nynedseettelser
Der er ingen aktive arbejdsgrupper under udvalget.

Arbejdsgruppen om molekyler genetik inden for Klinisk biokemi har arbejdet i begraenset
omfang. Rigshospitalets klinisk biokemiske afdeling tilbgd sig som pilot-lab pd omradet.
Bedgmmelse er nu foretaget og erfaringerne er gode. Udvalget mener ikke, at der er behov
for en egentlig retningslinje/vejledning til validering pa omradet. Almindelig
erfaringsudveksling er at foretreekke. Det blev foreslaet, at DSKB eventuelt kan udvide
deres valideringsvejledning med afsnit relevant for molekyler genetik. Ligeledes blev
Rigshospitalet opfordret til en artikel i DSKB-nyt med budskabet: sveaerere var det heller
ikke.

Der er ikke behov for nye arbejdsgrupper.
Effektivisering afsagsbehandlingen i DANAK

EOE orienterede kort og gennemgik det udleveret notat, der er bilagt referatet. DANAK er
generelt blevet mere rettidige i forhold til fastsatte kriterier. Samtidig ses pa
sundhedsomrader en veesentlig reduktion i tidsforbruget. Desuden har der veeret, og bliver
stadig, fokuseret meget pa harmonisering mellem de forskellige sektorer.

AEndring af struktur i regler for akkreditering — bekendtgarelser og
akkrediteringsbestemmelser. Aftale om akkreditering

JH orienterede. Regelomlegningen med introduktion af akkrediteringsbestemmelser er
forlgbet fint. 1 den sidste kundetilfredshedsundersggelse har akkrediteringsbestemmelserne
varet inddraget i spgrgsmalene. Laboratorierne finder akkrediteringskriterierne vigtigere
end tidligere, men er samtidig mindre tilfredshed med formuleringen. Der vil blive arbejdet
pa omradet, bl.a. med formulering og formidling. 1 samme boldgade ses tilsvarende
tilbagemeldinger pa DANAK hjemmeside. DANAK vil arbejde pa en mere malrettet
hjemmeside.

Information om internationale aktiviteter.

EOE orienterede kort om status pa akkreditering til veerdifastsattelse af
referencematerialer. Akkreditering er gjort til et krav for at kunne optraeede pa JCTLMs liste
over godkendte referencematerialer. Der har ikke veeret ansggninger i Danmark og ringe
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aktivitet i det gvrige Europa. Konsekvensen kan blive flere treekninger fra JCTLMs liste.
En pa sigt uholdbar situation.

Der er i Danmark ikke modtaget ansggninger om akkreditering til referencemalinger.

HLJ orienterede kort fra EAs arbejdsgruppe pa det laboratoriemedicinske omrade. Der
forsgges nedsat en arbejdsgruppe i fellesskab med ECN (European cancer network) med
henblik pa afdekning af mulighederne for akkreditering og/eller certificering af
cancerdiagnostik.

Eventuelt

Intet til dette punkt

Neste made

Der indkaldes til det nseste mgde i henhold til den reviderede forretningsorden.



