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Akkreditering af kliniske biokemiske afdelinger

Dansk Selskab for Klinisk Biokemi

Overlaege Ulrik Gerdes, overleege Linda M. Hilsted &
overleege Henrik Lavendahl Jgrgensen

Nar man nzvner akkreditering i sundhedsfaglige sammen-
hange, vil de fleste sandsynligvis tzenke pa akkrediteringen
af hospitalerne i H:S af det amerikanske Joint Commission
International (JCI), akkrediteringen af sygehusene i Sender-
jyllands Amt af det britiske Health Quality Service (HQS), og
arbejdet med udviklingen af Den Danske Kvalitetsmodel
(DDK), som udferes af Institut for Kvalitet og Akkreditering

i Sundhedsveaesenet (IKAS).

Men der er faktisk en lille snes danske klinisk biokemiske
afdelinger, som i lobet af de seneste fem ar har faet akkredite-
ret deres aktiviteter efter nogle standarder, som er udviklet af
International Organization for Standardization (ISO) og her
iszer: »Generelle krav til provnings- og kalibreringslaborato-
riers kompetence« (ISO 17025) og den nyere »Medicinske
laboratorier — Serlige krav til kvalitet og kompetence« (ISO
15189) [1], og flere afdelinger er i gang med det forberedende
arbejde til akkrediteringer efter den sidstnaevnte standard
(Figur 1).

Der er flere grunde til, at klinisk biokemi har valgt disse
ISO-standarder som grundlag for kvalitetsudvikling, men den
veasentligste er, at de er bygget op omkring bestrabelser pa at
sikre og forbedre kvaliteten af maleresultater, dvs. en inten-
tion, som falder helt i trdd med grundfzestet praksis inden for
klinisk biokemi.
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Figur 1. Fordelingen af danske biokemiske laboratorier efter akkrediteringsstatus
(n=77)

En akkreditering indebzrer imidlertid meget nyt i forhold
til traditionel, god laboratoriepraksis. Vi vil iser fremhzeve:

- Den indebzrer en markant udvidelse af sfeeren for, hvad et
laboratorium skal, ber eller kan inddrage i sin kvalitetsud-
vikling, f.eks. informationsformidling, arbejdsmiljo og
bedemmelse af eksterne leveranderer.

- Alle arbejdsgange, registreringer (f.eks. af personalets
kompetencer), patientvejledninger m.m. skal beskrives i
dokumenter.

- Der krzeves dokumentation for (nzesten) alt, herunder
kvaliteten af alle akkrediterede maleprocedurer, hvilket i
mange tilfzelde kraever et grundigt valideringsarbejde.

- Laboratoriet skal jeevnligt auditeres, ikke blot af et eksternt
akkrediteringsorgan, men ogsa (og hyppigere) af interne
auditerer.

- Man skal have detaljerede procedurer for rapportering og
handtering af afvigelser, f.eks. reklamationer og utilsigtede
handelser.

- Laboratoriet skal regelmessigt gennemga sine aftaler med
rekvirenterne omkring det tilbudte analyserepertoire, sit
vagtberedskab, svartider etc., i teet kontakt med klinikerne.

- Man skal udarbejde handleplaner for kvalitetsforbedringer
og kunne dokumentere lobende forbedringer.

En akkreditering kan danne grobund for pedanteri og
bureaukrati, og man skal passe pa ikke at investere sa mange
resurser, at det gar ud over forskning og udviklingsarbejde i
miljoet. Ud over denne risiko er ulemperne fa, mens fordelene
iseer er orden og overskuelighed, som béde er vigtigt for labo-
ratoriepersonalet i det daglige arbejde, for ledelsens
handlemuligheder og for rekvirenterne.

Fejlagtige laboratorieresultater kan have alvorlige konse-
kvenser for patienterne, og det er en klar forventning til en
akkreditering, at omfanget af fejl vil blive reduceret. Der fin-
des dog endnu ikke studier, hvori man dokumenterer, at en
akkreditering af et laboratorium eger den overordnede kva-
litet af patientbehandlingen i sundhedsvaesenet, men det vil
vere oplagt at iveerksaette sdidanne studier.
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