
DANAK Høring vedr. AML M07 udsendt 8/7 2021 som AML MXX 

Høringssvar – AML MXX DANAKs kommentarer 

Side 1 DANAK skriver: 

2. Proces 

Genetiske undersøgelser har de seneste 10 år gennemgået en 

kolossal udvikling både med hensyn til teknik, muligheder og 

organisation. Hvor man kunne analysere for et enkelt gen med 

relativt store omkostninger i 2010, så kan man nu udføre hel-

genomsekventeringer (WGS) og exomsekventering (WES) som 

en standardydelse med høj grad af automatisering af analysen. 

Dette giver udfordringer for laboratorierne og DANAK, da den 

gængse opfattelse af et laboratorium, som en virksomhed, der 

udfører et samlet forløb fra prøvetagning til svarafgivelse/rap-

portering, kommer under pres. I de forgangne år har DANAK 

set eksempler på laboratorier, som har outsourcet delaktiviteter 

til underleverandører, hvor en mulig måde at sikre kvaliteten 

har været at auditere underleverandøren, såfremt denne ikke 

var akkrediteret til at udføre delaktiviteten. På det seneste har 

forespørgsler til akkredi-terbarhed taget et større omfang.  

 

Kunden skriver: 

Kan dette undværes, eller evt. sættes i et afsnit om baggrund 

for AML'en? 

 

Side 1 DANAK skriver: 

DANAK opfatter kravene i DS/EN ISO/IEC 17025 og DS/EN 

ISO 15189 som ækvivalente. Processen fra udtagelse af pati-

entprøver til afgivelse af genetisk rådgivning og/eller diagno-

stisk svar vil fremover kunne involvere op til flere selvstændige 

aktører. DANAK vil arbejde for at alle led i processen dækkes 

af akkreditering til den relevante standard som benyttes i områ-

det. Det er ikke hensigten at akkreditering udstrækkes længere 

end til afgivelse af svar og tolkning af resultater, som det i øje-

blikket praktiseres på de klinisk genetiske afdelinger og mole-

kylærmedicinske afdelinger. Tolkninger som udføres i andre 

kliniske afdelinger uden reel laboratoriebaseret tilgang tænkes 

ikke at kunne omfattes af akkreditering som laboratorium. 

 

Kunden skriver: 

Jeg har behov for en præcisering af, hvad der menes med "ge-

netisk rådgivning" her, da jeg har den opfattelse, at den patient-

rettede rådgivning normalt ikke hører med under en laborato-

rie-akkreditering og et (diagnostisk) svar på en analyse. Eller 

hvordan skal det forstås? 

Undersøgelseslaboratoriet afgiver svaret til rekvirenten (en in-

tern eller ekstern rekvirent). Analysesvaret er fortolket/kom-

menteret med baggrund i indikationen og analyseresultatet. 

Hvis rekvirenten stiller afklarende spørgsmål til analysesvaret 

eller på anden måde diskuterer det med analyselaboratoriet, så 

opfattes dette som en "rådgivningsydelse" på den måde, som 

ordet er brugt i DS/EN ISO 15189. 

Begrebet "genetisk rådgivning" opfattes i klinisk genetik nor-

malt som en proces, hvor patienten får svar og rådgivning om-

kring sit prøveresultat. Den genetisk rådgivning gives af rekvi-

renten (svarmodtageren). I nogle situationer er der behov for, at 

den genetiske rådgivning gives af en (special-) læge i klinisk 

genetik. Dette kræver typisk henvisning af patienten til Klinisk 

Genetik. 

 

Arbejder DANAK for, at genetisk rådgivning af patienten in-

kluderes i akkrediteringen, hvis det foregår i den akkrediterede 

afdeling som opfølgning på analyseresultatet/-svaret?? 

 

Side 2 DANAK skriver: 

G. Analyserapport/svar Svarafgivelse med eller 

uden klinisk genetisk rådgivning. 

KBA/KGA Nej 17025/15189 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

DANAK vil foretrække at denne beskrivelse fastholdes for at 

kunne retfærdiggøre den proces udadtil, derunder for nye kun-

der, som AML MXX lægger op til. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Formulering knytter an til DS/EN ISO 15189:2013 hvor 5.9 

NOTE 1 siger: ”Resultater af visse undersøgelser (fx visse ge-

netiske undersøgelser eller undersøgelser af smitsomme syg-

domme) kan gøre særlig rådgivning nødvendig. Laboratoriet 

bør bestræbe sig på at sørge for, at resultater med alvorlige im-

plikationer ikke kommunikeres direkte til patienten, uden at der 

gives mulighed for tilstrækkelig rådgivning.”  

Vi søger at præcisere dette bedre i AML MXX. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nej – som præciseret i 2. ved formuleringen ” Det er ikke hen-

sigten at akkreditering udstrækkes længere end til afgivelse af 

svar og tolkning af resultater, som det i øjeblikket praktiseres 

på de klinisk genetiske afdelinger og molekylærmedicinske af-

delinger. Tolkninger som udføres i andre kliniske afdelinger 

uden reel laboratoriebaseret tilgang tænkes ikke at kunne om-

fattes af akkreditering som laboratorium.” 

 



 

Kunden skriver: 

Er der nogen afdelinger, som har "klinisk genetisk rådgivning" 

inkluderet i akkrediteringen? Jeg kan ikke umiddelbart se det i 

de metodelister, som jeg har tjekket. 

 

Side 2 DANAK skriver: 

Mens en Biobank akkrediteret efter DS/EN ISO 20387 kan ud-

føre analyser, så kan biobanksaktivitet ikke akkrediteres under 

DS/EN ISO/IEC 17025 og DS/EN ISO 15189. Dette udelukker 

ikke at sådanne laboratorier kan opbevare prøver til anden 

brug. 

 

Kunden skriver: 

Jeg er ikke helt klar over, hvad formålet med denne sætning er, 

og det er svært at forstå for mig, hvad der helt konkret menes. 

F.eks.: Vi opfatter NGC som en biobank, men de har kun data 

– ingen prøver (med mindre at I tænker, at NGC = MoMA?). 

Vi (KGA) analyserer og opbevarer prøver og sender data til 

NGC. 

 

Side 3 DANAK skriver: 

Akkrediterede laboratorier vil fremover kunne opdele deres 

metodeliste og eksplicit inkludere de delaktiviteter de udfører 

såfremt dette forenkler arbejdet i laboratoriet. Aktiviteten vil i 

alle tilfælde opfattes som en metode, hvor dokumentation og 

procedurer styres tilsvarende traditionelle analysemetoder. 

 

Kunden skriver: 

Vil aktiviteter/delaktiviteter være foruddefineret/fastlagt af 

DANAK, eller kan/skal man selv beskrive dem? 

Jeg tænker, at det kan blive en udfordring at bruge de faste op-

delinger, men ligeledes noget rod at have individuelle opdelin-

ger i aktiviteter. 

 

Side 3 DANAK skriver: 

DANAK vil derfor opfordre til at føre lister over indholdet af 

sådanne specifikke analyser, der er let tilgængelige for rekvi-

renter og DANAK og at disse skal versionsstyres i forhold til 

indhold. Titel på liste og versionsnummer skal ligeledes fremgå 

af DANAKs metodeliste og ændringer i listerne indmeldes til 

DANAK. For at kunne ændre på indholdet af disse genpaneler 

uden bedømmelse og tillæg til afgørelse fra DANAK kræves, 

at laboratoriet har fleksibelt akkrediteringsområde. 

 

Kunden skriver: 

God løsning! 

  

Klinisk Genetisk Afdeling ▪ Aarhus Universitetshospital  

 

 

Se ovenfor. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Der står ikke at en biobank skal udføre analyser, men at de kan 

udføre analyser. Vi er klar over at biobankers aktiviteter kan 

organiseres på mange forskellige måder fx som NGC. Sætnin-

gen er medtaget som forklaring på den sidste kolonne. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

De delaktiviteter DANAK pt. har taget stilling til er de i tabel 1 

og 2. Det udelukker ikke ændringer over tid. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tak. 

 

I afsnit 3 og 4 under rubrikken ”Databehandling/Bioinforma-

tik” synes vi det er vigtigt at lægge vægt på behandling af 

rådata, dvs. de trimninger, mapningsmetoder og antagelser man 

har gjort sig i sin pipeline. Selvfølgelig er CNV kald også et 

eksempel, ligesom SNP kald også er, men disse er baseret på 

den mellemregning man har lavet på rådata. 

 

Vores bioinformatiker foreslår den brede bemærkning ”Be-

stemmelse af DNA-ændringer ud fra rå sekventeringsdata” da 

det dækker hele palletten. 

 

Aarhus Universitetshospital 

 

 

 

 

 

Det er kun tænkt som eksempel og et eksempel på SNP kald 

ville være et andet eksempel. Den foreslåede brede bemærk-

ning synes lidt for uspecifik. 

1. Er det korrekt forstået at man fremover vil kunne liste akti-

viteter som f.eks. prøvebehandling, sekventering og data-

behandling som selvstændige linjer i metodelisten? 

 

2. Er det tanken at aktiviteterne fortolkning og svarrapporte-

ring i praksis erstatter de nuværende linjer med indikati-

onsspecifikke undersøgelser i metodelisten? 

 

Ja. 

 

 

Nej. Vi forestiller os at de indikationsspecifikke svar fortsat 

fremgår af metodelisten, hvis man udfører fortolkning og svar-

afgivelse (eventuelt præciseret med hvad man ikke udfører). 



 

Rigshospitalet 

Det er en option til at kunne opdele processen i delprocesser, 

som leveres af forskellige aktører. Hvis man selv laver det hele 

er det ikke nødvendigt at opsplitte delprocesserne. Vi tilføjer: 

” For tolkninger og svar, hvor man ikke har udført et eller flere 

af punkterne B, C og D bør dette fremgå af metodelisten.” 

Side 1 DANAK skriver. 

For at sikre en harmoniseret tilgang til og proces for akkredite-

ring af genetiske laboratorier vil DANAK: 

- arbejde for at sikre, at processen fra prøvetagning til svaraf-

givelse/rapportering er dækket af akkreditering i det omfang 

at dette er muligt; 

- gøre klart hvilke processer, som kan outsources og hvilke 

som ikke kan. 

- afklare hvilke akkrediteringsstandarder, som kan benyttes til 

forskellige aktiviteter. 

 

Kunden skriver: 

Det kan være nogle problematikker i forhold til Nationalt Ge-

nom Center, som ønsker at punkter som F og G kan outsources. 

 

Side 2 DANAK skriver: 

F. Fortolkning  Karakterisering af analytiske fund, herunder 

stillingtagen til klinisk betydning.  KBA/KGA Nej 

17025/15189 

 

Kunden skriver: 

Det kan være nogle problematikker i forhold til Nationalt Ge-

nom Center, som ønsker at punkter som F og G kan outsources. 

 

Side 2 DANAK skriver: 

F. Fortolkning Langt QT syndrom Bedømmelse af kompe-

tence til vurdering af klinisk betydning af variationer, inklusiv 

kendskab til opdateret viden og litteratur. 

 

Kunden skriver: 

Dette er bredt formuleret. Kan man lave en præcisering af kom-

petencebedømmelsen? Hvordan og hvornår er det tilstrække-

ligt? 

 

AALBORG UNIVERSITETSHOSPITAL 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Hvis F og G ikke udføres, udføres andre aktiviteter blandt A til 

D. Hvis man laver A til D men ikke F og G, kan man ikke out-

source F og G. Følgende tekst indsættes til præcisering: 

” Tabellen læses således at hvis man udfører fortolkning og af-

giver svar, er det muligt at outsource delprocesserne A til D. 

Man kan til gengæld også akkrediteres til en eller flere af del-

processerne A til D separat. Man kan ikke adskille fortolkning 

og svarafgivelse.”  

Korrekturmæssigt omdøbes F og G til E og F. 

 

 

 

DANAK er klar over at dette er en bred formulering, men har 

svært ved at opsætte bedre eksempler 

Det vil være en stor hjælp at kunne akkreditere metoder som 

f.eks. DNA ekstraktion, sekventering og bioinformatik uaf-

hængigt af kliniske indikationer. Det er imidlertid ikke helt 

klart for mig om de enkelte aktiviteter/delaktiviteter (A-G) 

fremover kan optræde som separate linjer i metodelisten, men 

det synes at være tilfældet iflg. Note 4 i ISO 15189 CD 2. Hvis 

det er tilfældet kunne man overveje at ændre overskriften i ko-

lonne 2 i tabellen i afsnit 4 til ”Eksempel på linjer i metodeli-

sten”. I praksis vil det nok være hensigtsmæssigt at koble punk-

terne F og G sammen. 

 

Rigshospitalet 

 

Vi har prøvet at præcisere kombinationsmulighederne i bund-

teksten til Tabel 1. 

Vi ændrer overskriften til ”metodelistelinje”. 

Dette er ligeledes præciseret i Tabel 1 bundteksten. 

I afsnit 3 og 4 under rubrikken ”Databehandling/Bioinforma-

tik” synes vi det er vigtigt at lægge vægt på behandling af 

rådata, dvs. de trimninger, mapningsmetoder og antagelser man 

har gjort sig i sin pipeline. Selvfølgelig er CNV kald også et 

eksempel, ligesom SNP kald også er, men disse er baseret på 

den mellemregning man har lavet på rådata. 

 

Vores bioinformatiker foreslår den brede bemærkning ”Be-

stemmelse af DNA-ændringer ud fra rå sekventeringsdata” da 

det dækker hele palletten. 

 

Aarhus Universitetshospital 

 

 

 

 

 

 

 

Det er kun tænkt som eksempel og et eksempel på SNP kald 

ville være et andet eksempel. Den foreslåede brede bemærk-

ning synes lidt for uspecifik. 

 


