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Akkreditering af laboratorier

DANAK pabegyndte akkreditering af laboratorier i 1973 som det davearende Statens Tekniske
Pragvenavn. Pa det tidspunkt blev akkreditering foretaget uden at veere knyttet til internationale
standarder. Siden fulgte 1SO Guide 25:1990 og EN 45001:1989, som var udgangspunktet for
akkreditering i den form, som vi kender i dag. Disse standarder er nu aflgst af standard DS/EN
ISO/IEC 17025 Generelle krav til pravnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence, som
udkom farste gang i 2000. Inden for det medicinske omrade er standarden videreudviklet
specielt til det medicinske omrade i DS/EN 1SO 15189 Medicinske laboratorier — Krav til
kvalitet og kompetence, der udkom ferste gang i 2003.

Hvad er akkreditering?

At akkreditere et laboratorium er en proces, hvor DANAK i egenskab af det danske nationale
akkrediteringsorgan og som uvildig tredjepart anerkender et laboratoriums kompetence til prgv-
ning, kalibrering eller medicinsk undersggelse. | dag kan anerkendelsen ogsa omfatte akkredite-
ring til produktion af referencematerialer, arrangement af praestationsprgvning og POCT (point
of care testing).

Akkreditering kommer af ordet ”accredere” som kommer fra latin, og det betyder "betro” eller at
give tillid til et laboratoriums arbejde. Faelles for alle omrader er, at der er tale om akkreditering
af et kvalitetsledelsessystem, som skal sikre, at laboratoriet har kompetence til bade at levere sin
kerneydelse, men som ogsa skal sikre, at kvaliteten af laboratoriets ydelser er beskrevet, hvordan
der falges op pa, at kvaliteten opretholdes, hvordan der foretages lgbende forbedringer, hvordan
eventuelle fejl rettes, hvordan fejl analyseres med henblik pa at klarleegge arsagerne, samt hvor-
dan gentagelser kan undgas.

Selv 100 % kontrol kan naeppe sikre, at afvigende forhold ikke kan forekomme. Det er imidlertid
helt centralt, at akkrediterede laboratorier har systemer til at behandle afvigende forhold, sa de
kan tage ved lere af indtrufne fejl og derved lgbende forbedre deres aktiviteter. Ved akkredite-
ringsprocessen gennemgar DANAK stikprgvevis laboratoriets arbejdsomrade. Der ligger implicit
deri, at der ikke er tale om hverken 100 % kontrol eller deekning af aktiviteterne. Men da en ak-
kreditering omfatter jeevnlige tilsynsbesgg, vil alle kompetencer i laboratoriet efterhanden blive
bedgmt stikprgvevis. Det er derfor gennem stikprgverne vigtigt for DANAK at konstatere, om
tilliden kan opretholdes, sa laboratoriet kan vedblive med at vaere akkrediteret.

Farst og fremmest er hensigten med en akkreditering, at laboratoriernes kunder sikres optimalt,
uden at der er tale om gennemgribende kontrol af de resultater, laboratorierne udgiver, sa der kan
feestes lid til resultaterne, og de kan bruges pa tveers af landegraenser.

Pa det mere overordnede niveau kan myndighederne ogsa faste lid til produkter, som er provet

af akkrediterede laboratorier, og som markedsfares i tillid til sikkerhed og virkemade. Ligeledes
her daekker en akkreditering pa tveers af landegranser, da akkreditering udfares efter internatio-
nalt anerkendte standarder.

Den tekniske assessors rolle

For at kunne bedgmme laboratorier inden for vidt forskellige discipliner som teknisk prgvning,
fadevareanalyser, miljganalyser, medicinske undersggelser eller kalibrering, er det ngdvendigt
for DANAK at kunne gare brug af eksperter, som kan medvirke til at bedemme laboratoriernes
kompetence. Disse eksperter indgar i DANAK’s korps af tekniske assessorer, som bestar af mere
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end hundrede eksperter tilknyttet pa freelance basis. Disse eksperter arbejder teet sammen med
godt en halv snes fastansatte ledende assessorer, som er tilknyttet DANAK’s laboratoriesektion
pa fuldtid. Ved ansattelse som teknisk assessor (forkortes ofte til TA) vil man normalt veere til-
knyttet et eller flere konkrete laboratorier, men man vil normalt ikke kunne fungere mere end en
akkrediteringsperiode (optimalt 5 ar, men i praksis somme tider leengere) ved samme akkredite-
ring, hvorfor man skal vaere indstillet pa at rotere mellem forskellige laboratorier. Store laborato-
rier har ofte flere arbejdsomrader, som kan veere vidt forskellige med hensyn til teknisk indhold,
sa besggsholdet kan i visse tilfeelde besta af op til 5 tekniske assessorer med hver sin specialvi-
den plus den ledende assessor.
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Den tekniske assessor modtager i forbindelse med sin ansattelse treening i akkrediteringsstan-
darden pa et 3-dages internatkursus og har man ikke tidligere deltaget i kurset, tilbyder DANAK
en plads under forudsatning af at transport og tidsforbrug deekkes af kursisten. Kurset sztter
assessoren i stand til at arbejde pa egen hand og deltage og understgtte bedemmelsesholdet, som
ledes af en ledende assessor, ofte forkortet LA. Det er iser i forbindelse med de tekniske
omrader i standarden, at den tekniske assessor foretager sin bedgmmelse. Det betyder imidlertid
ikke, at den tekniske assessor ikke skal veere opmarksom pa forhold i standardens gvrige
omrader fx registreringer, intern audit og ledelsesevaluering, ligesom det er normalt, at den
ledende assessor foretager bedgmmelse af de mere generelle dele af det tekniske omrade (f.eks.
personaleregistreringer, miljgforhold, sporbarhed og rapportering af resultater). De absolut mest
centrale omrader i den kompetencebedgmmelse, som den tekniske assessor skal varetage, er:

Personalets faglige kompetence (iseer underskriftsberettigede).
Demonstrationsprgvning, hvorved laboratoriet demonstrerer sin kunnen.
Relevante, ajourferte og validerede metoder.

Usikkerhedsbudgetters validitet.

Relevante sammenlignende prgvninger (preestationspravninger).
Faciliteters hensigtsmassighed og udstyr.

YVVVYYY
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Sadan foregar akkreditering af et laboratorium

Processen ved et normalt besgg er fglgende:

Tidspunkt
1. Den ledende assessor aftaler besgget med alle involverede parter. 1-3 mdr. far
Koordinering af mulige datoer kan forega i kundeportalen. besag
2. TA skal ikke bruge tid pa at gennemga ledelsessystemet i bred for-
stand, men skal gennemga de tekniske procedurer, som LA gnsker, at
TA bedgmmer. | den forbindelse skal en passende detaljeringsgrad
valges.
3. TA kan normalt maksimalt disponere 4 h ved forberedelse til til- 1-2 uger far
syn/fornyelse og det dobbelte ved nyakkrediteringer. Forbrug derud- besgg

over skal aftales med LA. DANAK vil seedvanligvis ikke deekke tid til
TA for at seette sig ind i nye standarder, da dette netop forventes deaek-
ket af TA’s ekspertise.

4. Besgget er opdelt i 4 faser startende med et indledende mgde, derefter Besggsdagen
selve bedgmmelsen, derefter assessormgde og til slut det afsluttende
mgde.

a. Det indledende mgde hvor dagens program fastleegges, og em-
ner, som kraver alles deltagelse, gennemgas eller summeres op.

b. Bedgmmelsen foregar normalt opdelt i hold, hvor den ledende
assessor varetager bedgmmelse med vegt pa overholdelse af
standardens administrative omrade, mens TA bedemmer det
tekniske omrade, herunder konkrete personers kompetence ty-
pisk i forbindelse med en demonstrationsprgvning ved hjelp af
en konkret metode.

c. Assessormgdet afvikles under LA’s ledelse. Eventuelle konsta-
terede afvigelser fra laboratoriets ledelsessystem eller den geel-
dende standard drgftes, og bedgmmelsesholdets indstilling (ak-
kreditering, evt. @ndringer, suspendering) opsummeres.

d. Det afsluttende made afvikles med det formal at meddele labo-
ratoriet de konstaterede afvigelser og indstillingen.
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5. Efter besgget udarbejder TA sit rapportbilag, som skal indga i rappor- Senest 1 uge
ten. Det er vigtigt, at dette bade rummer sakaldt horisontale elementer efter besgg
(konkrete punkter i standarden) og vertikale elementer (f.eks. med ud-
gangspunkt i rapporter laboratoriet har udgivet, som forfglges til de af-
snit i standarden, som involveres indirekte gennem rapporterne). TA kan
normalt disponere 4 timer til rapportering. Tidsforbrug herudover skal
aftales med LA. Helt afggrende for bilaget er, at det altid fremgar klart,
hvad der er observeret, hvem der er bedgmt, hvilket udstyr der er brugt
(id. nr.), hvordan udfgrelsen var osv. alts, at der er klar sporbarhed pa
de observationer, som indgar i rapporten som dokumentation for
bedgmmelsen. Det er serligt vigtigt, hvis disse observationer kan
medvirke til forbedringer for laboratoriet, uden at der dog ma veere tale
om deciderede rad. Vigtigheden understreges af, at beslutningen om
akkreditering baseres pa de observationer, rapporten rummer. | den
forbindelse er de helt fundamentale punkter der skal bedemmes:

a. Metodelisten (standarderne med klar angivelse af arstal (f.eks.
DS/EN ISO/IEC 17025:2017) for prevningslaboratorier
(indtastet i DANAK’s database, web-tool).

b. Bedste maleevne (CMC) for kalibreringslaboratorier ligeledes
indtastet i DANAK’s database.

c. Passende deltagelse i praestationsprgvning eller anden aktivitet,
som sikrer kvaliteten af resultaterne.

d. Laboratoriets rapportering af resultater.

Dakning af hele laboratoriets akkreditering pa stikprgvebasis i
overensstemmelse med den sakaldte kompetencematrix samt

f. Laboratoriets opfyldelse af alle akkrediteringskrav.

6. Nar LA modtager svar pa de konstaterede afvigelser, vil LA kontakte Maks. 3 mdr.
TA for supplerende bedgmmelse i det omfang, det er ngdvendigt. Det er | efter besgget
vigtigt, at TA kan besvare henvendelserne fra LA sa hurtigt som mu-
ligt af hensyn til hurtig afvikling af besggsopfalgningen.

7. Besggsafslutning eller tilsagn (eller tilleeg dertil) udfeerdiges af LA, nar | Max 6 mdr.
alle afvigelser og udestaende forhold er afklaret. efter besgget

8. TA forventes ligesom LA ikke at opbevare en komplet opdateret kopi af -
laboratoriets ledelsessystem, men TA kan, sa leenge denne er tilknyttet
akkrediteringen, gere brug af materiale modtaget ved tidligere be-
demmelsesbesgag.

Som det fremgar af ovenstdende, kan det samlede forlgb straekke sig over 6-9 mdr., hvilket er
lang tid. For TA vil involveringen typisk koncentreres omkring besgget, hvor de fleste timers ar-
bejde ligger dels som forberedelse, selve besggsdagen og rapportskrivningen. Efterfglgende er
der normalt kun behov for et par timers ekstra indsats eller i bedste fald ingen indsats.

Hvem egner sig til at veere teknisk assessor

For at blive optaget i DANAK’s korps af tekniske assessorer skal man have en faglig baggrund,
der seetter en i stand til at bedemme laboratoriets kompetence inden for det speciale, man vareta-
ger. Denne baggrund kan veere baseret pa savel praktisk som teoretisk erfaring. De fleste tekni-
ske assessorer har akademisk baggrund. Man skal desuden kunne agere neutralt og tillidsvaek-
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kende samt kommunikere klart i savel skrift som tale. Helt afgarende for den tekniske assessor er
imidlertid interesse for det pageeldende kompetenceomrade og lysten til at medvirke til bedem-
melse af laboratorier, der indgar i et verdensomspandende net af akkrediterede laboratorier, som
man kan have tillid til pa tveers af landegranser (gennem ILAC, International Laboratory Accre-
ditation). Som sloganet i ILAC siger: Tested once, tested everywhere.

Har du lyst til at blive teknisk assessor i DANAK, sa send en e-mail til DANAK: e-mail: danak@danak.dk
eller ring pa tIf. 7733 9500.
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