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[bookmark: _Toc70602061]Onderwerp en toepassingsgebied
Het kwaliteitshandboek beschrijft de organisatie en het kwaliteitssysteem van het laboratorium pathologische anatomie ZNK. Er wordt getracht een weergave te bieden van de regelingen zoals afgesproken in het kwaliteitssysteem. 
Details van de werkafspraken zijn niet opgenomen in dit kwaliteitshandboek. Hiervoor wordt steeds verwezen naar de betreffende SOP’s, bijlagen en andere onderliggende documenten. 
Het kwaliteitshandboek is het resultaat van de samenwerking en overleg tussen de pathologen en de coördinatoren. De kwaliteitscoördinator is verantwoordelijk voor het beheer en de uitgifte. De laboratoriumdirecteur autoriseert het kwaliteitshandboek. 
Het kwaliteitshandboek is in eerste instantie bestemd voor de medewerkers van het laboratorium zelf, om inzicht te verkrijgen in de opzet en samenhang van het kwaliteitssysteem. In tweede instantie is het geschreven voor interne en externe auditoren ter voorbereiding van een audit en het toetsen van het kwaliteitssysteem. 
Ook kan dit kwaliteitshandboek te allen tijde opgevraagd worden door de aanvragende artsen van ons laboratorium. 
Het kwaliteitshandboek is van toepassing op het labo pathologische anatomie ZNK. Het ziekenhuisnetwerk Kempen bestaat uit de campus Sint-Jozef en campus Sint-Elisabeth in Turnhout, het AZ Herentals in Herentals, het Ziekenhuis Geel te Geel en het Heilig Hartziekenhuis in Mol. Het laboratorium voor pathologische anatomie is gevestigd op campus Sint-Jozef in Turnhout.
[bookmark: _Toc70602062]Normatieve verwijzingen
Het kwaliteitshandboek wordt opgesteld volgens de hoofdstukken van de norm ISO 15189:2022. Dit kwaliteitshandboek werd ook opgesteld in het kader van de Praktijkrichtlijn en de erkenningsvereisten in het Koninklijk Besluit van december 2011.
[bookmark: _Toc70602063]Termen en definities
Voor de gebruikte termen en definities wordt verwezen naar de internationale norm ISO 15189:2022, beschikbaar bij de kwaliteitscoördinator. 
De gebruikte afkortingen zijn: 
ZNK		 Ziekenhuis Netwerk Kempen
LIS		 Labo Informatie Systeem 
[bookmark: _Toc70602064]Aan het management gestelde eisen
[bookmark: _Toc70602065]Verantwoordelijkheid van de organisatie en het management
[bookmark: _Toc70602066]Organisatie
Algemeen
Contactgegevens en locatie
De hoofdactiviteiten van het Laboratorium voor pathologische anatomie ZNK zijn gecentraliseerd in: 
· AZ Turnhout, Campus Sint-Jozef, 1e verdieping, route C10
Steenweg op Merksplas 44 
2300 Turnhout. 
Tel. 014 / 44 44 77
Fax 014 / 44 44 76
e-mail: secretariaat.pathologie@azturnhout.be

Er is een activiteitencentrum in:
· Ziekenhuis Geel, containergebouw achter ziekenhuis.
Het AC te Geel is het beste bereikbaar via de toegangsweg die uitkomt op de openbare weg achter het ziekenhuis, “het Laar”. Als men vanuit deze richting komt, bevindt het laboratorium zich op de linkerzijde.

Jan-Baptist Stessensstraat 2
2440 Geel
Tel. 014/57.70.66

· AZ Herentals, 1e verdieping blok H.
Bij het binnenkomen via de hoofdingang de trap naar de eerste verdieping nemen. Van daaruit de rode lijn volgen naar het labo.

Nederrij 133
2200 Herentals.
Tel. 014/24 60 32. 
Dit toestel staat continu doorgeschakeld naar secretariaat AZ Turnhout.

Verder staat het laboratorium pathologische anatomie ZNK in voor de het vervoer en de verwerking van de stalen vanuit het H. Hartziekenhuis MOL.

· H. Hartziekenhuis Mol
Gasthuisstraat 1
2400 Mol

Het laboratorium voor pathologische anatomie ZNK is open op werkdagen tussen:
· AZ Turnhout Campus Sint-Jozef: elke werkdag van 8u00 tot 17u30
· Ziekenhuis Geel: elke werkdag van 8u30 tot 16u30
· AZ Herentals: geen permanentie
· HH Mol: geen permanentie
 
Voor dringende zaken buiten de openingsuren is er steeds een patholoog telefonisch bereikbaar via de telefoniste van AZ Turnhout op het nummer 014/40.60.11. 

Erkenning van het labo
Het centraal labo Pathologische Anatomie ZNK te AZ Turnhout is een erkend laboratorium met erkenning onder het nummer 13962 (AZT centraal labo), 13960 (ZHG), 13961 (AZH) en 13964 (HHM) met facturatie op 8-13962-62-997. 
BELAC-accreditatie
Het laboratorium voor pathologische anatomie ZNK is voor volgende testen geaccrediteerd bij BELAC volgens de norm ISO15189:2022 onder certificaatnummer 532-MED:
· ER, PR, HER2 immuunhistochemisch onderzoek 
· HER2-SISH 
· Hoog risico HPV-detectie 
Voor de testen binnen de scope zal de verwijzing naar de accreditatie steeds onderaan het verslag vermeld staan onder de verwoording “is geaccrediteerd door BELAC onder certificaatnummer 532-MED”, met toevoeging van het toepassingsgebied. Er wordt geen gebruik gemaakt van het BELAC-logo. 
Er wordt niet verwezen naar de accreditatie op andere documenten zoals briefhoofden of informatieve, commerciële of publicitaire dragers. Het accreditatiecertificaat met daarin de scope kan steeds geraadpleegd worden via onderstaande link:
https://ng3.economie.fgov.be/NI/belac/medilabs/scope_pdf/532-MED.pdf
Zorgverstrekkers
· Dr. Cleven Arjen
Tel: 014/44.40.85
e-mail: arjen.cleven@azturnhout.be

· Dr. Kerckhofs Annelies
Tel: 014/44.41.16
E-mail: annelies.kerckhofs@azturnhout.be

· Dr. Ramadhan Ali
Tel: 014/44.41.35
E-mail: ali.ramadhan@azturnhout.be

· Dr. Schelfout Katrien
Tel: 014/44.48.68
e-mail: katrien.schelfout@azturnhout.be

· Dr. Segers Kurt
Tel: 014/44.40.80
e-mail: kurt.segers@azturnhout.be

· Dr. Somers Katia
Tel: 014/44.48.77
e-mail: katia.somers@azturnhout.be

· Dr. Stessels Filip
Tel: 014/44.48.67
e-mail: filip.stessels@azturnhout.be

· Dr. Van den Heuvel Eva
Tel: 014/44.48.66
e-mail: eva.vandenheuvel@azturnhout.be

· Dr. Van Leuven Leen
Tel: 014/44.40.79
e-mail: leen.vanleuven@azturnhout.be
Rechtspersoon
Het laboratorium pathologische anatomie behoort tot de onafhankelijke rechtspersoon van het AZ Turnhout. Het laboratorium is onderdeel van AZ Turnhout en valt onder het departement medisch technische diensten onder het departement zorg (zie organigram van het ziekenhuis).
Ethisch gedrag
De pathologen zorgen ervoor dat er geen betrokkenheid is bij activiteiten die het vertrouwen in de competentie van het laboratorium, de onpartijdigheid, het oordeel, of integriteit zou verminderen. 
De beveiliging van de persoonsregistratie wordt gewaarborgd tegen onbevoegde inzage op volgende manieren:
· Elk staal krijgt bij binnenkomst een uniek nummer. Er zijn in het labo, nog in de archiefkasten voor blokken en coupes patiëntgegevens te vinden.
· Alle labomedewerkers zijn contractueel verbonden aan het beroepsgeheim zoals beschreven in het arbeidsreglement van het ziekenhuis.
· Beveiliging van de laboruimtes met archiefgegevens en archiefkasten waar wel patiëntengegevens zijn op terug te vinden worden afgesloten zoals beschreven in de procedure ‘Voorzienings- en omgevingscondities + Afvalbeleid’.
· In het LIS wordt strikt persoonlijk met behulp van unieke inloggegevens gewerkt. Hierdoor zullen alle wijzigingen of toevoegingen in de persoonsregistratie terug te vinden zijn in het LIS-Davinci. De mogelijkheid tot het aanbrengen van wijzigingen is eveneens gebonden aan gebruikersrechten.
· Het labo pathologische anatomie ZNK beschikt over SLA’s met vertrouwelijkheidsclausule met de LIS provider, externe onderhoudsdiensten, archiefvernietigers en de diagnostica leveranciers die over een remote control toegang beschikken tot analyzers en apparatuur allerhande.
· De beveiliging van de computers wordt gewaarborgd in de SLA met de diensten informatica van de ziekenhuizen.
Leiding en het personeel zijn vrij van ongeoorloofde commerciële, financiële of andere druk en invloeden die een negatieve invloed hebben op de kwaliteit van hun werk. Indien er sprake is van potentiële conflicten in strijdige belangen, worden deze open en op de juiste manier kenbaar gemaakt. De werknemers worden verloond volgens de ziekenhuisbarema's. De procedures binnen het laboratorium zorgen ervoor dat er op een correcte manier met het lichaamsmateriaal wordt omgegaan. De privacy van de patiënt wordt hierbij gerespecteerd.
Alle werknemers zijn verplicht om onpartijdig te werken en tekenen hiervoor ook een onpartijdigheidsverklaring. Hiertoe behoort het achterwege laten van ongegronde bevoordeling en het niet discrimineren van patiënten op grond van nationaliteit, ras, religieuze overtuiging, klasse of politieke voorkeuren. De prioriteit van ons werk ligt bij objectieve beoordeling die niet in het gedrang mag komen door relaties of andere invloeden. De objectieve beoordelingen moeten leiden tot correcte, objectief verwoorde diagnoses; dit is onze bijdrage aan goede patiëntenzorg.
De werknemers van het laboratorium mogen niets wijzigen in protocols, werkvoorschriften, ... zonder uitdrukkelijke toestemming van de verantwoordelijke (afhankelijk van taak - zie functieomschrijving en bevoegdheidstabel).
Eindverantwoordelijke van het laboratorium
De laboratoriumdirecteur is eindverantwoordelijk voor het in acht nemen van de erkenningsvoorwaarden en implementatie en onderhoud van het kwaliteitssysteem. 
De pathologen organiseren de eigenlijke werking van het laboratorium door een zo optimaal mogelijke aanwending van middelen en medewerkers, beschrijving en bewaking van de verschillende processen.
Rekening houdende met de individuele vaardig- en bekwaamheden van medewerkers kunnen deze naast de algemene en courante taken in het laboratorium aanvullende functies toegewezen krijgen. 
De functie van de laboratoriumdirecteur is vastgelegd in ‘Functieprofiel – Laboratoriumdirecteur’. Bij afwezigheid van de laboratoriumdirecteur worden zijn taken overgenomen door een collega-patholoog zoals beschreven in de ‘bevoegdhedenmatrix’.
[bookmark: _Toc70602067]Verantwoordelijkheid van het management
Betrokkenheid van het management
Aan de hand van de door alle partijen ondertekende directieverklaring wordt de overeenkomst tussen het laboratorium pathologische anatomie ZNK en de directies van de ziekenhuizen weergegeven. In de directieverklaring worden gemaakte afspraken met betrekking tot ISO-verklaring, missie en visie, beleid ethisch gedrag en het kwaliteitsbeleidsplan weergegeven.
De leiding van het laboratorium (laboratoriumdirecteur, pathologen, coördinatoren) ondersteunt het kwaliteitssysteem door het kwaliteitsbeleid uit te dragen, te communiceren naar alle medewerkers en toe te zien op de werking van het kwaliteitssysteem. De leiding is betrokken bij de totstandkoming van het kwaliteitsbeleid, het uitvoeren van management reviews, het vastleggen van verantwoordelijkheden en bevoegdheden en het beschikbaar stellen van middelen voor het ten uitvoer brengen van kwaliteitszorg. 
De leiding van het laboratorium heeft voor elke functie de taken, verantwoordelijkheden en bevoegdheden vastgelegd in functieomschrijvingen. Deze zijn duidelijk gecommuniceerd naar alle medewerkers.
Behoeften van de gebruikers
Het laboratorium zal ervoor zorgen dat aan de verwachtingen van de aanvragende artsen kan worden voldaan. Er zijn aanvraagformulieren voorzien waarop artsen hun specifieke vraag naar het laboratorium toe kunnen stellen. Als ondersteuning biedt het laboratorium een labogids aan waarin wijze van aanleveren en andere afspraken zijn opgenomen. 
De labogids is voor alle artsen van de ziekenhuizen beschikbaar via Infoland van de betrokken ziekenhuizen. Voor hen belangrijke wijzigingen worden doorgegeven via mail.
Externe artsen hebben toegang tot de labogids via een link op de website van de ziekenhuizen. Indien voor hen van toepassing worden belangrijke wijzigingen ook per mail gemeld. 
Kwaliteitsbeleid
Om de kwaliteitsdoelstellingen van het labo te bereiken, verbindt de laboratoriumdirectie er zich toe om een kwaliteitsmanagementsysteem te ontwikkelen, te implementeren en nadien continu te verbeteren. De doelstellingen worden uitgeschreven onder punt 4.1.2.4.
De directie van het laboratorium zal hiervoor voorzien in volgende zaken:
· Goede communicatie rond het belang om te voldoen aan de vereisten van de wetgeving en de gebruikers.
· Ervoor zorgen dat de kwaliteitsdoelstellingen en plannen behaald worden door een kwaliteitscoördinator aan te stellen. Deze persoon zal verantwoordelijk zijn voor de uitwerking en uitvoering van het kwaliteitsmanagementsysteem, maar zorgt daarnaast ook voor de communicatie met de laboratoriumdirectie. Hierdoor kan de laboratoriumdirectie steeds kort op de bal spelen. Het opstellen en onderhouden van adequate procedures en het beschikbaar maken ervan horen eveneens tot de taken van de kwaliteitscoördinator.
· De laboratoriumdirectie engageert zich om op regelmatige basis een bijeenkomst te houden met de kwaliteitscoördinator. Op deze bijeenkomst wordt een planning opgesteld om de doelstellingen te bereiken en het kwaliteitsmanagementsysteem up-to-date te houden. De uitvoering van de planning wordt opgevolgd bij elke bijeenkomst.
· Verantwoordelijkheden, autoriteiten en de onderlinge relaties tussen de personeelsleden zullen worden gedocumenteerd.
· Voldoende communicatiemiddelen zullen worden aangereikt.
· Het kwaliteitsmanagementsysteem zal geëvalueerd worden in een management review.
· Een zo goed mogelijke opleiding van het personeel, zowel intern als extern zal gegeven worden. Dit zal gebeuren door het bijwonen van congressen, workshops en cursussen.
Opgelopen kennis tijdens een dergelijke opleiding zal worden doorgegeven aan de andere personeelsleden d.m.v. een groepsgesprek.
· Naast opleidingen zal er binnen het labo wetenschappelijke informatie ter beschikking worden gesteld in de vorm van wetenschappelijke tijdschriften, brochures, etc…
· Lokalen en uitrusting zullen worden voorzien om alle onderzoeken uit te voeren onder goede omstandigheden en om te voldoen aan de noden van de patiënt en de voorschrijvers.
· Er zullen voldoende zorgverleners en hulppersoneel aangesteld worden met de nodige kwalificaties, om de gewenste kwaliteit te kunnen leveren, rekening houdend met de aard, de diversiteit en het volume van de verstrekkingen.
· Er zal worden nagegaan in welke mate het labo en zijn diensten voldoen aan de noden van de klanten, bijvoorbeeld door middel van een jaarlijkse enquête.
· Voldoen aan de vragen gesteld door de Kankerregistratie (zie link).
Kwaliteitsdoelstellingen en –planning
De uitgangspunten worden beschreven in het kwaliteitsbeleid van het laboratorium pathologische anatomie ZNK. (4.1.2.3 Kwaliteitsbeleid).
Er worden meetbare kwaliteitsdoelstellingen ontwikkeld  via kwaliteitsindicatoren.
De gerealiseerde doelstellingen worden vermeld in de management review die jaarlijks wordt uitgevoerd. Hierin worden doelstellingen en concrete verbeteractiviteiten geformuleerd om het kwaliteitsbeleid te optimaliseren.
Bij de implementatie van verbeteractiviteiten is communicatie van essentieel belang. De beleidsuitgangspunten worden vertaald in concrete doelstellingen. De beleidsuitgangspunten vertrekken steeds van de missie en de visie van het labo.
Missie 
De leiding en de medewerkers van het laboratorium pathologische anatomie stellen zich tot doel een kwaliteitsbeleid te voeren. Dit betreft de dienstverlening, de effectiviteit en de efficiëntie van onderzoek, de betrouwbaarheid van de resultaten en een open communicatie van beleid met aanvragers. 
Het kwaliteitsbeleid van het Laboratorium voor Pathologische Anatomie is gericht op: 
· Het ondersteunen van medisch specialisten en huisartsen bij het stellen van een diagnose, het opstellen van een behandelplan voor de patiënt en bij het evalueren van hun medisch handelen door het geven van correcte, duidelijke resultaten en waar nodig voldoende informatie.
· Een correcte en snelle diagnostiek van histologisch en cytologisch lichaamsmateriaal. 
· Een continue aandacht voor effectiviteit, kwaliteit en efficiency in bedrijfsvoering. 
· Creëren van een prettige en veilige werkomgeving. 

Visie 
Het streven naar continue kwaliteitsverbetering is een vanzelfsprekende taak van het laboratorium. Het aanbod van diensten wordt op een patiëntgerichte en klantgerichte manier vormgegeven. De visie om dit te bereiken omvat volgende kenmerken: 
· De patiënt en aanvrager staan centraal: hun vraag is het startpunt van onze diensten. 
· Het onderzoek wordt vanuit up-to-date en hoogwaardige professionele deskundigheid aangeboden. 
· De dienstverlening wordt gekenmerkt door een goede bejegening, service, bereikbaarheid en toegankelijkheid. 
· Een prettige werkomgeving voor de werknemers. 
· Investering in professionele ontwikkeling. 
Verantwoordelijkheid, bevoegdheid en onderlinge relaties
De professionele eindverantwoordelijke voor de laboratoriumonderzoeken zijn de pathologen. De algemene organisatie van het laboratorium valt onder de verantwoordelijkheid van de laboratoriumdirecteur. De dagdagelijkse leiding van het laboratorium wordt gedragen door de laboratoriumleiding.
De verschillende verantwoordelijkheden van het hulppersoneel en de pathologen zijn vastgelegd in het organigram. Tevens is er een overzicht van de verschillende werkposten en hun beschrijving evenals de taakverdeling binnen de verschillende werkposten in het document ‘onthaalbrochure nieuwe medewerkers’.
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Invulling van de functies: 
	Zorgmanager
	Evi Willems

	Labodirecteur
	Leen van Leuven

	Medische diensthoofden
	Kurt Segers
Leen van Leuven
Filip Stessels

	Verantwoordelijke patholoog kwaliteit
	Leen Van Leuven

	Kwaliteit en veiligheid
	Inneke Vermeiren

	Hoofdlaborant
	Erica Schelles

	Secretariaatsmedewerkers / laboranten / labohulp
	Opvraagbaar bij de hoofdlaborant



De invulling van de verschillende functies is terug te vinden in de functieprofielen (documenten met code “APO.FP….”).
De algemene rechtsverhouding tussen uitbater en zorgverlener zijn contractueel vastgelegd. Deze documenten worden beheerd door de laboratoriumdirecteur en zijn indien nodig opvraagbaar. 
Communicatie
Binnen het laboratorium wordt regelmatig overleg gevoerd. In de verschillende overlegmomenten worden organisatorische en vakinhoudelijke zaken besproken. De communicatiestructuur is zodanig van opzet dat alle relevante informatie tijdig wordt gecommuniceerd tussen de verschillende medewerkers en disciplines binnen en buiten het laboratorium. 
Er bestaan volgende overlegstructuren: 
· Teamvergadering 
· Briefing MLT, screening, secretariaat
· Structurele vergaderingen 
· Pathologenoverleg
· Associatievergadering 
· IT-, veiligheids-, kwaliteitsoverleg
· Managementcomité
· Management review 

De omschrijving en opbouw van de vergaderingen en verslaggeving zijn terug te vinden in de procedure ‘Interne communicatie’.
Kwaliteitsmanager
De laboratoriumdirecteur is verantwoordelijk voor de kwaliteitszorg met name het in standhouden van het kwaliteitssysteem, de analyse van afwijkingen en het introduceren van oplossingen, het goedkeuren van meetinstrumenten, werkvoorschriften en procedures.
De verantwoordelijke kwaliteit wordt gedelegeerd door de laboratoriumdirecteur voor het in stand houden van het kwaliteitssysteem, met de laboratoriumdirecteur als eindverantwoordelijke.
De kwaliteitscoördinator is verantwoordelijk voor de uitvoering van de kwaliteitszorgtaken. Dit houdt in dat deze verantwoordelijk is voor het doen uitvoeren van genomen acties na analyse van afwijkingen en het introduceren van oplossingen door de laboratoriumdirecteur. Hij/zij is eveneens verantwoordelijk voor het opstellen van werkvoorschriften en procedures die nadien door de laboratoriumdirecteur en pathologen worden goedgekeurd. Hij/zij is ook verantwoordelijk voor de uitgifte en beheer van het kwaliteitshandboek en de procedure- en werkvoorschriften en de actualisering van de kwaliteitsdocumentatie.
Iedere medewerker draagt op zijn beurt bij aan de kwaliteit van de uitvoeringstaken zoals het bepalen van de criteria voor de onderzoekskwaliteit, uitvoeren van metingen van de onderzoekskwaliteit en registratie van afwijkingen/gegevens wat betreft de klachtenregistratie, onjuistheden in de werkvoorschriften en het melden van fouten in de procedures.
De omschrijving van de verschillende functies is terug te vinden in de functieomschrijvingen. 
[bookmark: _Toc70602068]Kwaliteitsmanagementsysteem
[bookmark: _Toc70602069]Algemene eisen
Het kwaliteitssysteem beslaat alle processen, procedures binnen de organisatie en heeft tot doel om de kwaliteitsdoelen te bereiken en te kunnen voldoen aan de behoeften van de aanvragers van het laboratoriumonderzoek. 
Het kwaliteitssysteem is zodanig van opzet dat het voldoet aan de vereisten van de ISO 15189 norm, waarbij is vastgesteld welke procedures en processen nodig zijn voor het op gestructureerde wijze beheersen en verbeteren van kwaliteitszorg. Deze processen hebben betrekking op alle activiteiten uitgevoerd in het laboratorium.
Het kwaliteitssysteem is gericht op het continu verbeteren van kwaliteit van de laboratoriumprocessen en het voldoen aan de behoeften en eisen van de klant. 
De opzet van het kwaliteitssysteem is zodanig dat processen zijn vastgesteld en beschreven in de kwaliteitsdocumentatie. Om de effectiviteit van deze processen te bewaken, worden deze processen getoetst en bewaakt door monitoring van interne en externe kwaliteitscontroles, indicatoren, incidentmeldingen, prospectieve risicoanalyses, interne audits en tevredenheidsmetingen. De resultaten uit de analyse van deze toetsingssystemen wordt gebruikt om de kwaliteit en veiligheid van het laboratorium voortdurend te verbeteren.
[bookmark: _Toc70602070]Eisen voor documentatie
Algemeen
De documentatie van het kwaliteitsmanagementsysteem omvat:
· De directieverklaring en de kwaliteitsdoelstellingen (zie 4.1.2.)
· Het kwaliteitshandboek
· Procedures en rapporten vereist door het Erkenningsbesluit
· Documenten en verslagen aangaande het bewaken en garanderen van de doeltreffendheid, uitvoering en beheersing van de processen
· Kopieën van de toegepaste reglementering, normen en standaarden.
 
Door gebruik te maken van Infoland kunnen alle procedures en rapporten met betrekking tot het kwaliteitshandboek gemakkelijk worden teruggevonden alsook aan elkaar gekoppeld worden. Hierdoor wordt er een kwaliteitssysteem ontwikkeld dat kan geïmplementeerd worden in de dagelijks werking van het laboratorium.
Kwaliteitshandboek
De organisatie van het laboratorium, het kwaliteitsbeleid en de opzet van het kwaliteitssysteem is vastgelegd in dit kwaliteitshandboek. Voor de details wordt verwezen naar onderliggende procedures, protocollen en werkinstructies. Deze onderliggende documenten zijn opgenomen in Infoland. Voor de registraties binnen het laboratorium wordt verwezen naar hoofdstuk 4.13 van dit kwaliteitshandboek.
[bookmark: _Toc70602071]Documentbeheer
[bookmark: _Toc70602072]Documentbeheersysteem
Alle documenten die toebehoren aan het kwaliteitssysteem van het laboratorium pathologische anatomie worden beheerd in het documentbeheersysteem Infoland. Meer informatie hierover is terug te vinden in het document “Documentbeheersysteem - Infoland”.
[bookmark: _Toc70602073]Verantwoordelijkheden
De verantwoordelijkheid voor het aanmaken en het dagelijks beheer en onderhoud van documenten ligt bij de kwaliteitscoördinator. 
De eindverantwoordelijkheid voor het kwaliteitssysteem, waar deze documenten bij horen, ligt bij de laboratoriumdirecteur.
[bookmark: _Toc70602074]Dienstverleningsovereenkomsten
[bookmark: _Toc70602075]Vaststellen van dienstverleningsovereenkomsten
Het laboratorium pathologische anatomie beschouwt elke aanvraag voor een onderzoek als een dienstverleningsovereenkomst. Hiervoor worden dienstverleningsafspraken opgesomd en weergegeven in de labogids van het labo. Deze is terug te vinden in het document “Labogids”. 
Daarnaast worden afspraken in SLA’s gedefinieerd. 
[bookmark: _Toc70602076]Beoordelen van dienstverleningsovereenkomsten
De SLA’s worden jaarlijks geëvalueerd tijdens de management review.
[bookmark: _Toc70602077]Onderzoek door verwijzingslaboratoria
[bookmark: _Toc70602078]Selecteren en evalueren van verwijzingslaboratoria
Alle informatie rond het selecteren en evalueren van verwijzingslaboratoria is terug te vinden in de procedure “Leveranciersbeoordeling”. Deze procedure bevat eveneens een lijst met alle goedgekeurde verwijzingslaboratoria.
[bookmark: _Toc70602079]Levering van onderzoeksresultaten
Het resultaat van het externe laboratorium wordt overgenomen in het protocol en beoordeeld door de patholoog, zo nodig voorzien van commentaar. Het toegekomen resultaat wordt steeds ingescand en in DaVinci ingebracht. De manuele ingave van de resultaten wordt gecontroleerd en gevalideerd door een patholoog. 
[bookmark: _Toc70602080]Externe diensten en leveringen
[bookmark: _Toc70602081]Leveranciers
Alle informatie rond het selecteren en evalueren van leveranciers is terug te vinden in de procedure “ Leveranciersbeoordeling”. Deze procedure bevat eveneens een lijst met alle goedgekeurde leveranciers.
[bookmark: _Toc70602082]Aankoop
Jaarlijks wordt in het beleidsplan een begrotingsvoorstel opgesteld voor nieuwe toestellen of andere grote uitgaven. Dit voorstel wordt ter goedkeuring naar de directie van het ziekenhuis gestuurd (via de investeringsfiches van het ziekenhuis). Na goedkeuring wordt overgegaan tot aanschaf van het toestel. Details over vooronderzoek, keuze van leverancier, bestellen, ontvangstcontrole en opslag zijn beschreven in de procedure ‘Aankoopprocedure AZ Turnhout’, Algemene aankoopvoorwaarden AZ Turnhout’, Taxandria aankoopproces’ en ‘Taxandria flow 2 Aankoop materialen_workflow’.
[bookmark: _Toc70602083]Bestellingen
In het laboratorium wordt door de laboranten aangegeven wanneer een bepaalde voorraad verbruiksgoederen moet worden aangevuld. De wijze van bestellingen en opvolgen van voorraad is terug te vinden in de procedure “Bestellingen en voorraadbeheer”.
[bookmark: _Toc70602084]Ontvangst
De verbruiksgoederen worden ontvangen in het magazijn van het ziekenhuis. Verbruiksgoederen die gekoeld moeten worden in de koelkast of in de diepvriezer worden onmiddellijk naar het laboratorium gebracht (zoals afgesproken in de dienstverleningsovereenkomst met het magazijn).
Afwijkingen ten aanzien van betrouwbaarheid en dienstverlening van de leveranciers bij ontvangst worden onmiddellijk vastgesteld en gemeld aan de leverancier (bijvoorbeeld beschadigde verpakkingen). De gestelde eisen aan de leveranciers (bijvoorbeeld tijdige levering van de producten) kunnen aan de hand van het aantal klachten verder worden beoordeeld in de management review. 
Het magazijn transporteert de verbruiksgoederen naar het laboratorium en het laboratorium controleert de levering. Bij ontvangst op het laboratorium worden de verbruiksgoederen gecontroleerd aan de hand van de leveringsbon. Bij vrijgave van de verbruiksgoederen wordt de ontvangstdatum genoteerd op de leveringsbon. Wanneer de verbruiksgoederen zijn opgeslagen, is zichtbaar dat deze na ontvangst zijn vrijgegeven voor gebruik. De meeste goederen worden tijdens de ingebruikname uitgetest. Voor de sommige testen wordt een interne kwaliteitscontrole meegenomen. Voor de kritische verbruiksgoederen, zoals reagentia en controlematerialen die van invloed zijn op de kwaliteit van het onderzoek, wordt lotnummerregistratie bijgehouden, inclusief ontvangstdatum, datum ingebruikname en vervaldatum. 
Toestellen worden ontvangen op de technische dienst van het betrokken ziekenhuis en worden daarna aan het laboratorium geleverd. Voor ingebruikname van toestellen wordt een evaluatie en validatie uitgevoerd zoals beschreven in paragraaf 5.3.
[bookmark: _Toc70602085]Adviesdiensten
De pathologen hebben overleg met de aanvragers en desgevallend met de ziekenhuisdirecties. De pathologen streven naar het verbeteren van de klantvriendelijkheid door overleg met aanvragers, met als doel het voorkomen van onnodig onderzoek, het tijdig aanvragen van relevant onderzoek en het bevorderen van optimale antwoordtijden. De pathologen zijn beschikbaar tijdens de kantooruren. De aanvragers kunnen te allen tijde resultaten raadplegen in de resultatenserver van het ziekenhuis. 
Gedurende het jaar wordt feedback van aanvragers verzameld. Grotendeels gebeurt dit door regelmatige contacten tussen pathologen en aanvragers (MOC- en LOK-vergaderingen, diensthoofdenvergaderingen, telefonische contacten over patiënten ...). Daarnaast kunnen uitingen van ontevredenheid en klachten geregistreerd in kwaliteitssysteem van het betrokken ziekenhuis. Beoordeling van de feedback van de aanvragers is een vast onderdeel van de management review. 
Wijzigingen wat betreft nieuwe testen, belangrijke wijzigingen in de wetgeving en verandering van methoden worden meegedeeld via de email en/of brief aan de aanvragers. 
De afwijkingen die door aanvragers worden gemeld, worden geregistreerd in het klachtensysteem van het laboratorium. 
Het laboratorium kijkt erop toe dat protocollen duidelijk in de HIS verschijnen. Tevens staan instructies voor het gebruik van het aanvraagformulieren en inzendinstructies in de laboratoriumgids. De laboratoriumgids is eveneens beschikbaar op Infoland en de website van de respectievelijke ziekenhuizen.
[bookmark: _Toc70602086][bookmark: _Ref239748619]Afhandelen van klachten
Binnen het laboratorium pathologische anatomie, worden klachten, (bijna-) incidenten en non-conformiteiten geregistreerd. De procedure voor deze registratie is terug te vinden in het document “Klachten, (bijna)-incidenten en non-conformiteiten”.
[bookmark: _Toc70602087]Identificatie en beheersing van afwijkingen
Alle afwijkingen van de geldende procedures of andere kwaliteitsdocumenten (kwaliteitshandboek, labogids ...), moeten steeds geïdentificeerd worden in Infoland. Ook klachten, (bijna-)incidenten en afwijkingen met toestellen ... worden geregistreerd via het meldingsformulier “APO – Registratie klachten en (bijna-)incidenten.  Elke melding genereert automatisch een e-mail bericht naar alle medewerkers van het laboratorium pathologische anatomie. 
Voor elke melding zal er door de kwaliteitscoördinator een analyse worden uitgevoerd om de oorzaak en de draagwijdte van de afwijking te bepalen. Eventuele vereiste actie(s) worden aan de melding gekoppeld en opgevolgd. De analyse en het opstellen van de actie(s) gebeurt in samenspraak met de verantwoordelijke patholoog.
De analyse zal ook zeker rekening houden met de invloed van de afwijking op de resultaten.
[bookmark: _Toc70602088]Corrigerende maatregelen
Alle afwijkingen op aanvraagformulieren, stalen, manier van aanlevering worden geregistreerd in DaVinci. Indien deze een rechtstreekse mogelijke schade aan de patiënt kunnen veroorzaken, worden de afwijkingen ook geregistreerd in Infoland. Ook afwijkingen die verder in het laboratoriumproces voorkomen, worden geregistreerd in Infoland. Elke afwijking wordt zo mogelijk direct na de constatering rechtgezet om directe gevolgen te beperken. Daarna wordt gekeken of een corrigerende maatregel nodig is. Een corrigerende maatregel wordt ondernomen als de oorzaak van de afwijking bekend is. Hiervoor wordt steeds een (basis-)oorzaak-analyse uitgevoerd. Na implementatie van de maatregel, wordt getoetst of deze corrigerende maatregel effectief geïmplementeerd is. De kwaliteitscoördinator is verantwoordelijk voor de opvolging van de corrigerende maatregelen. 
[bookmark: _Toc70602089]Preventieve maatregelen
Preventieve maatregelen zijn acties die genomen worden ter verbetering van het laboratoriumproces, zodat fouten en afwijkingen in de toekomst voorkomen worden. Het vaststellen van opportuniteiten voor verbetering is een proactief proces en gebeurt op verschillende manieren: 
· Door verbetersuggesties die op de maandelijkse teamvergadering worden besproken.
· Naar aanleiding van prospectieve risicoanalyses die voor alle hoofdprocessen van het laboratoriumprocessen zijn uitgevoerd. 
· Door de beoordeling van alle data die voortkomen uit de regelingen binnen het kwaliteitssysteem, zoals monitoring van interne en externe kwaliteitscontroles, indicatoren, incidentmeldingen, interne audits en tevredenheidsmetingen …
· Door resultaten uit de management review. 
Bij wijzigingen in het laboratoriumproces wordt opnieuw vastgesteld of er preventieve maatregelen ter verbetering genomen moeten worden. De opvolging hiervan gebeurt via het meldingsformulier “APO – Actie(s) opstellen en opvolgen”.
[bookmark: _Toc70602090]Continue verbetering
Bovenstaande maatregelen (nl. het registreren van klachten, (bijna-) incidenten en non-conformiteiten), samen met de daaraan gekoppelde correctieve en preventieve acties, stellen het laboratorium pathologische anatomie in staat om een continu verbeterproces te doorlopen. Aanvullend hierop zullen eveneens kwaliteitscontroles en audits worden georganiseerd en kwaliteitsindicatoren worden opgevolgd.
De opvolging van het ganse verbeterproces wordt in de management review gedocumenteerd.
[bookmark: _Toc70602091]Beheer van registraties
Alle gegevens die betrekking hebben op de pre-analytische, analytische- en post-analytische fase worden door het laboratorium bewaard. Deels zijn dit digitale gegevens in LIS DaVinci, deels papieren archieven (zoals aanvraagformulieren, resultaten van interne en externe kwaliteitscontroles, lotnummerregistratie, logboeken onderhoud, personeelsdossiers) en deels fysieke bewaring van patiëntenmateriaal (levend archief, coupearchief, blokjesarchief). De werkwijze van bewaring in opgesomd in de procedure “Archivering”.
[bookmark: _Toc70602092]Evaluatie en audits
[bookmark: _Toc70602093]Algemeen
Het laboratorium zet een systeem op om volgende zaken te evalueren: 
· alle processen 
· kwaliteitssysteem 
· effectiviteit van het kwaliteitssysteem
[bookmark: _Toc70602094]Periodieke beoordeling van aanvragen en geschiktheid van procedures en gepastheid van eisen die aan monsters worden gesteld
Ten minste één keer per jaar wordt tijdens de management review gekeken of het aanvraagproces voor pathologisch onderzoek doeltreffend functioneert. Hierbij wordt bekeken of het resultaat, zoals vastgelegd in het protocol, beantwoordt aan de vraagstelling van de inzender. 
Meer informatie over hoe de stalen toegestuurd moeten worden, is terug te vinden in de laboratoriumgids en in de instructie ”Staalontvangst”.
[bookmark: _Toc70602095]Beoordeling van feedback van gebruikers
Het laboratorium pathologische anatomie streeft ernaar om jaarlijks de tevredenheid van de voorschrijvende artsen te bevragen. Deze feedback zal tijdens de management review geëvalueerd worden, waarna eventuele corrigerende of preventieve acties kunnen worden opgesteld.
[bookmark: _Toc70602096]Suggesties van medewerkers
Opmerkingen en suggesties van het personeel kunnen ingediend worden tijdens de wekelijkse briefingmomenten.  Alle suggesties van het personeel die betrekking hebben op de werking van het laboratorium worden indien nodig besproken op het wekelijks structureel overleg met de pathologen. Als een opmerking of suggestie ontvankelijk wordt verklaard, wordt hiervoor een actieplan opgesteld in Infoland door de coördinatoren.
Na doorlopen van de verschillende stappen in het actieplan worden, indien nodig, werkinstructies of procedures aangepast in Infoland. Hiervoor wordt een leesbevestiging gevraagd aan alle betrokken medewerkers.
De wijzigingen worden in eerste instantie mondeling aan alle medewerkers uitgelegd door de verantwoordelijke coördinator en ze worden eveneens opgenomen in het verslag van het maandelijks overleg.
[bookmark: _Toc70602097]Interne audit
Er is een functionerend intern audit systeem aanwezig, waarbij getoetst wordt of er gewerkt wordt volgens procedures en, of het kwaliteitssysteem effectief geïmplementeerd is conform ISO15189-norm van BELAC en de Praktijkrichtlijn van Sciensano. 
De herhaling van interne audits werd voor de onderwerpen met een hoger risico ingesteld op 3 jaar en voor de onderwerpen met een laag of matig risico ingesteld op 5 jaar. Deze risico-inschatting is terug te vinden in de interne auditplanning, dewelke werd opgenomen in het documentbeheersysteem.
De planning wordt opgesteld door de coördinatoren in samenspraak met de laboratoriumdirecteur, dewelke de planning ook goedkeurt. Deze planning waarborgt dat alle werkposten en alle onderdelen van het kwaliteitssysteem op regelmatige basis aan bod komen. 
De kwaliteitscoördinator coördineert de interne audits. Alle audits worden geregistreerd in Infoland via het meldingssysteem ‘APO – Acties opstellen en opvolgen’.
[bookmark: _Toc70602098]Risicomanagement
Het laboratorium pathologische anatomie voert op regelmatige basis risicoanalyses uit om zijn processen te monitoren en systematisch te verbeteren. Minimaal jaarlijks wordt er een analyse uitgevoerd op een tijdens de management review geselecteerde workflow. Deze flow wordt gekozen op basis van de behoeften van het management en het labo. Hoe deze risicoanalyses worden uitgevoerd en opgevolgd, staat beschreven in de procedure “Risico-analyse”.
[bookmark: _Toc70602099]Kwaliteitsindicatoren
Het laboratorium legt jaarlijks enkele kwaliteitsindicatoren vast. Deze worden opgevolgd door de kwaliteitscoördinator en jaarlijks besproken op de management review. Meer hierover is terug te vinden in de procedure “Kwaliteitsindicatoren”.
[bookmark: _Toc70602100]Beoordeling door externe organisaties
In het kader van het kwaliteitsmanagementsysteem, zal het laboratorium pathologische anatomie zich laten beoordelen door externe partijen. Zo is het labo gebonden aan enkele externe kwaliteitscontroles in functie van zijn erkenning, maar neemt het ook vrijwillig deel aan bijkomende externe controles. Informatie hierover is terug te vinden in de procedure “Kwaliteitscontroles”.
[bookmark: _Toc70602101]Managementbeoordeling
[bookmark: _Toc70602102]Algemeen
[bookmark: _Toc70602103]Input voor de beoordeling
Jaarlijks voert de laboratoriumdirecteur van het laboratorium pathologische anatomie een management review uit. Hierin zal er een kritisch worden gekeken naar het huidige kwaliteitssysteem van het labo en wordt er nagegaan of het nog optimaal is en efficiënt werkt. De procedure i.v.m. de management review is terug te vinden in de procedure “Management Review”.
[bookmark: _Toc70602104]Beoordelingsactiviteiten
Tijdens de management review worden oorzaken van non-conformiteiten, trends en patronen die duiden op problemen in het laboratoriumproces nagegaan. Op basis van de beoordeling van deze resultaten, wordt gekeken of het kwaliteitssysteem nog voldoet aan de gestelde eisen. Zo nodig wordt actie ondernomen. 
[bookmark: _Toc70602105]Output van de beoordeling
Alle acties die voortkomen uit de management review worden geregistreerd en opgevolgd via het meldingsformulier “APO – Actie(s) opstellen en opvolgen”. Zie ook 4.10 en 4.11.
[bookmark: _Toc70602106]Technische eisen
[bookmark: _Toc70602107]Personeel
[bookmark: _Toc70602108]Algemeen
Het personeelsmanagement binnen het laboratorium volgt de procedures van het ziekenhuis. Voor het laboratorium is de werkwijze voor personeelsmanagement vastgelegd in de procedure “Personeelsbeheer”.

[bookmark: _Toc70602109]Personeelskwalificaties
De personeelskwalificaties zijn terug te vinden in de verschillende functieomschrijvingen: zie punt 5.1.3.

[bookmark: _Toc70602110]Functieomchrijvingen
Per functie is er een functieomschrijving opgenomen in Infoland. Deze beschrijving verwijst naar de kwalificaties en verantwoordelijkheden van medewerkers die deze functie invullen. Van elke medewerker is op persoonsniveau beschreven voor welke taken hij/zij bevoegd verklaard is. Dit is terug te vinden in de bevoegdshedenmatrix. De functieomschrijving en bevoegdheidstabel worden geautoriseerd in Infoland door de laboratoriumdirecteur. De werknemers die werkzaam waren op het moment van de fusie tussen de laboratoria worden historische bevoegd verklaard. Dit is terug te vinden in de het document 'Historische bevoegdheidsverklaring'. 
In het organigram wordt beschreven hoe de verschillende functies zich tegenover elkaar verhouden.
[bookmark: _Toc70602111]Introductie van personeel in de organisatie
Voor elk nieuw personeelslid wordt er binnen het laboratorium pathologische anatomie een opleiding voorzien. Deze opleiding zal zich specifiek richten tot het opleiden van het nieuwe personeelslid, voor alle taken die voor hem/haar binnen het labo toegekend zullen worden. De duur van de opleiding zal worden afgestemd op de kennis en de vaardigheden van de nieuwkomer. Voor elk onderdeel is een opleidingsplan opgesteld. De algemene werking van de opleidingsplannen is beschreven in procedure "Inwerken nieuwe werknemers”.
De algemene introductie van het personeel binnen de organisatie is beschreven in het document ‘onthaalbrochure nieuwe medewerkers’.
[bookmark: _Toc70602112]Opleiding
[bookmark: _Toc70602113]Interne opleidingen
Gegevens omtrent gevolgde interne opleidingen worden door het laboratorium pathologische anatomie niet zelf geregistreerd en bewaard. Deze worden doorgegeven aan de HR-dienst via het VTO2-programma op ziekenhuisniveau.
[bookmark: _Toc70602114]Externe opleidingen
Gegevens met betrekking tot externe opleidingen worden bijgehouden door de dienst human resources. Deze zijn terug te vinden in het VTO2-programma. De paramedisch coördinator houdt een overzicht van de gevolgde opleidingen bij
[bookmark: _Toc70602115]Competentiebeoordeling
Elk personeelslid van het laboratorium pathologische anatomie wordt op regelmatige tijdstippen geëvalueerd d.m.v. een gesprek tussen de paramedisch coördinator en de betreffende medewerker. In dit gesprek zal er door paramedisch coördinator een evaluatie worden gemaakt van de prestaties die de medewerker heeft verricht. Het gesprek en de evaluatie worden door de paramedisch coördinator gedocumenteerd. Omwille van de persoonlijke aard van deze documenten, zullen deze niet in het documentbeheersysteem Infoland worden opgenomen, maar enkel schriftelijk worden bewaard door de paramedisch coördinator. 
[bookmark: _Toc70602116]Beoordeling van prestatie van medewerkers
Tijdens de hierboven beschreven jaarlijkse gesprekken, wordt er eveneens nagegaan of de doelstellingen van het team, maar ook deze van het individu, al dan niet bereikt zijn. Met andere woorden is het de bedoeling om een goede ontwikkeling van het individu, zowel persoonlijk als in team, op te volgen en na te streven. 
[bookmark: _Toc70602117]Continue opleiding en professionele ontwikkeling
Om ervoor te zorgen dat elk personeelslid van het laboratorium pathologische anatomie elk jaar minstens 15 uur (K.B. 12/02/2019) aan bijscholing kan volgen, worden door de dienst interne opleidingen georganiseerd.  Dit zal gebeuren in overeenstemming met de behoeften van de dienst zelf en worden bepaald op de jaarlijkse management review.
Opleidingen die niet opgenomen zijn in het plan, kunnen nog wel door het jaar worden aangevraagd door de personeelsleden zelf. De laboratoriumdirecteur zal in samenspraak met de andere pathologen dan het belang van deze opleiding nagaan, en op basis hiervan een beslissing nemen.
Van elke interne opleiding zal de inhoud en de aanwezigheden worden gedocumenteerd door gebruik te maken van een digitaal formulier in het VTO-2 programma. Er wordt ook een enquête rondgestuurd naar de deelnemers om een evaluatie van de opleiding te bekomen. 
Externe opleidingen moeten worden aangevraagd binnen het ziekenhuis via het VTO-2 programma. De laboratoriumdirecteur, de paramedisch coördinator en de zorgmanager moeten hiervoor hun toestemming geven.
Opgelopen kennis tijdens externe opleidingen zullen worden gedeeld met de groep in de vorm van een interne opleiding. Documentatie van de externe opleiding zal in de mate van het mogelijke mee worden opgenomen in Infoland, waar het ter beschikking zal staan van andere personeelsleden indien er een interne opleiding rond wordt gemaakt.
Continue opleiding wordt ook voorzien via de wekelijkse briefingmomenten voor de medewerkers. Op deze manier wordt ervoor gezorgd dat alle medewerkers up to date blijven met veranderingen binnen het laboratorium. Indien nodig worden deze veranderingen ook meegenomen in de geschreven procedures en een leesbevestiging ingesteld voor het betrokken personeel. 
[bookmark: _Toc70602118]Personeelsdossiers
Van elke medewerker op het laboratorium worden gegevens bijgehouden vanaf het moment dat de medewerker solliciteert. De personeelsgegevens worden centraal op de personeelsdienst van het ziekenhuis bijgehouden. De opbouw van het dossier is ten minste de sollicitatiebrief, het arbeidscontract, diploma’s, curriculum vitae, verlofattesten, tewerkstellingsattesten, evaluaties, erkenning. Daarnaast wordt op het laboratorium de functieomschrijvingen, overzicht en attesten van de gevolgde opleidingen en gespreksverslagen van functioneringsgesprek bijgehouden. De werkwijze staat beschreven in de procedure “Personeelsbeheer”.
Van de pathologen wordt het aanstellingscontract en de overeenkomst binnen het ziekenhuis bewaard op het directiesecretariaat.
[bookmark: _Toc70602119]Accommodatie- en omgevingsvoorwaarden
[bookmark: _Toc70602120]Algemeen
Een grondplan van het labo is terug te vinden via linken in het document “Voorzienings- en omgevingscondities + Afvalbeleid”.
Er zijn vier toegangen tot het centraal laboratorium pathologische anatomie ZNK, elk enkel toegankelijk via badgecontrole. Elke medewerker van het ziekenhuis beschikt over een badge. Personen zonder badge dienen aan te bellen aan de ingang van het laboratorium en moeten bij binnenkomst een lijst aftekenen ter registratie, “Formulier – Registratie bezoekers” Personen van de transportfirma’s die stalen komen brengen, dienen deze lijst niet af te tekenen en komen niet verder binnen dan het secretariaat waar ze de stalen afgeven. 
Meer informatie, alsook informatie met betrekking tot de toegang van de activiteitencentra, is terug te vinden in het document “Toegangscontrole labo pathologische anatomie ZNK”. 
[bookmark: _Toc70602121]Laboratorium- en kantoorfaciliteiten
Periodiek wordt de geschiktheid van de laboratorium en administratieve ruimten beoordeeld met behulp van een risico-inventarisatie en evaluatie (RI&E). Deze RI&E wordt uitgevoerd door de preventieadviseurs van het ziekenhuizen. Het rapport en het verbeterplan, inclusief de toetsing van de effectiviteit van de genomen maatregelen zijn beschikbaar in het archief bij de kwaliteitscoördinator. Afspraken hierover zijn terug te vinden in de SLA met de preventieadviseurs.
[bookmark: _Toc70602122]Opslagfaciliteiten
Binnen het laboratorium worden diverse materialen en goederen opgeslagen. Elk materiaal wordt opgeslagen op een veilige manier, zodat de integriteit van het materiaal bewaard blijft. Daarnaast zorgen de juiste opslagcondities voor de veiligheid van de medewerkers en omgeving. Hiervoor zijn speciale ruimten en voorzieningen toegewezen, zoals een magazijn, brandwerende kasten, archiefkasten, koelkasten en vriezers.
De temperatuurmonitoring gebeurt zoals beschreven in de procedure “Temperatuurmonitoring”.
[bookmark: _Toc70602123]Personeelsvoorzieningen
Voor de medewerkers zijn binnen het ziekenhuis voorzieningen omkleedruimte, douches en toiletten. Op het laboratorium is tevens een keuken beschikbaar waar gegeten en gedronken kan worden. De keuken kan tevens worden gebruikt als vergaderruimte.
De veiligheid van het personeel, patiënten, artsen en bezoekers wordt zo optimaal mogelijk gehouden door enkele richtlijnen waaraan alle personeelsleden van het labo zich dienen aan te houden. Deze richtlijnen zijn beschreven in de procedure "(Bio)veiligheid”.
[bookmark: _Toc70602124]Faciliteiten voor afname van monsters bij patiënten
Autopsies vanuit alle campussen gebeuren in het UZA, zoals beschreven in de Sla met UZA.
[bookmark: _Toc70602125]Onderhoud van faciliteiten en omgevingscondities
De schoonmaak van het laboratorium wordt uitgevoerd door de medewerkers van de schoonmaakdiensten. De afspraken hiervoor zijn vastgelegd in een Service Level Agreement. 
De laboranten zijn verantwoordelijk voor de schoonmaak van laboratoriumtafels en toestellen. 
De omgevingscondities voor opslag van reagentia en lichaamsmateriaal zijn terug te vinden in de bijsluiters. 
Voor de screening en beoordeling van coupes is het van belang dat dit in een rustige omgeving kan gebeuren. Voor de pathologen en cytologielaboranten is een eigen kamer voorzien.
[bookmark: _Toc70602126]Laboratoriumuitrusting, reagentia en verbruiksartikelen
[bookmark: _Toc70602127]Uitrusting
Algemeen
Alle toestellen in het laboratorium pathologische anatomie worden met een eenduidige code geïdentificeerd. Dit nummer is terug te vinden op elke toestel met een unieke sticker. Voor elk toestel wordt er namelijk een procedure opgesteld en beschikbaar gesteld in het documentbeheersysteem. Alle toestellen zijn ook terug te vinden in Ultimo waar ze beheerd worden door de technische diensten van het ziekenhuizen en de technisch coördinator.
Acceptatietesten van uitrusting
Voor hun implementatie in de routine, worden toestellen gecontroleerd op hun goede werking. Dit gebeurt aan de hand van een validatie/verificatie van het toestel.
Meer informatie over de te volgen procedure voor het valideren en verifiëren van toestellen is terug te vinden in de procedure “Validatie en verificatie”.
Gebruiksaanwijzingen voor apparatuur
Het beheer van alle toestellen in het laboratorium vallen onder de verantwoordelijkheid van de technisch coördinator. De laboranten die de toestellen bedienen zijn verantwoordelijk voor een correct gebruik van de toestellen. In de taakomschrijving is terug te vinden voor welke toestellen de werknemer bevoegd is, om deze te gebruiken. Van elk toestel is een gebruiksaanwijzing meegeleverd door de leverancier. Deze worden beheerd door de kwaliteitscoördinator en zijn beschikbaar voor elke laborant. De veiligheid, instructies voor bediening en onderhoud zijn vastgelegd in de betreffende gebruiksinstructies. Deze instructies zijn terug te vinden in Infoland (kaartenbak).
Kalibratie van apparatuur en metrologische traceerbaarheid
Voor het blijvend goed functioneren van toestellen worden periodiek kalibratiewerkzaamheden verricht door daarvoor bevoegd personeel. De wijze waarop deze werkzaamheden worden uitgevoerd of uitbesteed, alsmede de frequentie, staan beschreven in het betreffende bedieningsvoorschrift. De verkregen resultaten worden bewaard in het meldingsformulier “APO – Onderhoud toestellen”. 
Meer informatie rond kalibraties en selectiecriteria van kalibratieleveranciers is terug te vinden in de procedure “Leveranciersbeoordeling”.
Onderhoud en reparatie van apparatuur
Voor alle toestellen in het laboratorium is er een gebruikersinstructie opgesteld. Een onderdeel van deze instructie is het onderhoud van het toestel. Dit onderhoud gebeurt volgens de richtlijnen van de fabrikant van het toestel.
Alle onderhouden worden gelogd in Infoland en zijn daar beschikbaar. 
De onderhoudscontracten, interventiebladen en vrijgavecertificaten worden digitaal bewaard in Ultimo. Ze zijn oproepbaar door de Kaartenbak te openen en het toestel te kiezen. 
Na grote reparaties wordt het toestel opnieuw getest zodat er zekerheid is over het goed functioneren ervan (verificatie van het toestel). 
Incidenten met apparatuur rapporteren
Storingen en problemen met een toestel worden gedocumenteerd in het logboek van het toestel. Wanneer er zich een incident of een ongeval voordoet, dat gerelateerd is aan een bepaald toestel, wordt er hiervan een incidentmelding ingevuld. Dit kan via het meldingsformulier “APO – Logboek”. Bij elke storing wordt er steeds een analyse uitgevoerd van de risico's en hun draagwijdte. Op basis van deze analyse wordt er door een patholoog bepaald welke stappen er moeten ondernomen worden m.b.t. het toestel (verificatie, ...) en de patiëntenresultaten.
Voor herstellingen aan toestellen wordt steeds de firma gecontacteerd. De contactgegevens van de respectievelijke firma worden weergegeven in de kaartenbak ‘APO – Toestel”. Afhankelijk van het type toestel, kan er een verificatie nodig zijn alvorens het weer in routine kan worden gebracht. Meer informatie hierover is terug te vinden de procedure “Validatie en verificatie”.
Toestellen die buiten gebruik zijn, of niet in routine gebruikt mogen worden, worden gemarkeerd met een A4 papier met daarop de vermelding "Buiten gebruik" of "Niet gebruiken in routine". Dit papier wordt duidelijk zichtbaar bevestigd aan het toestel.
Toestellen die volledig uit de routine verdwijnen worden eveneens gemarkeerd met een A4 papier, maar worden ook geregistreerd als gearchiveerd in het registratiesysteem. 
Apparatuur registraties
Per toestel wordt in Ultimo een uniek nummer aan het toestel gekoppeld. Al de nodige documenten worden opgevraagd aan de firma en toegevoegd in Ultimo. De volgende gegevens worden opgeslagen: installatierapport, servicerapporten, apparatuurgegevens, onderhoudscontract, gebruiksaanwijzing of handboek.
[bookmark: _Toc70602128]Reagentia en verbruiksartikelen
Algemeen
Een overzicht van de gebruikte reagentia en verbruiksgoederen binnen het laboratorium kan bekomen worden via het bestelprogramma.
Reagentia en verbruiksartikelen – Ontvangst en opslag
De ontvangst, opslag, controle en voorraadbeheer van reagentia en verbruiksgoederen is beschreven in de procedure “Bestellingen en voorraadbeheer”.
Wanneer goederen via het magazijn van het ziekenhuis worden geleverd, worden de goederen zo spoedig mogelijk naar het laboratorium gebracht. Wanneer het gaat om goederen die ingevroren of gekoeld moeten zijn, gebeurt dit onmiddellijk.
Reagentia en verbruiksartikelen – Acceptatietesten
Nieuwe reagentia worden gevalideerd alvorens ze in gebruik te nemen. Meer hierover is terug te vinden in het document "Validatie en verificatie".
Bij het in gebruik nemen van een nieuw lot van een bepaald reagens, wordt er een verificatie uitgevoerd indien nodig. De vrijgave van het nieuwe lot wordt, tenzij anders vermeld, steeds bevestigd door de patholoog d.m.v. het meldingsformulier “APO – Validatie en verificatie”. Dit formulier wordt gelinkt aan de betrokken producten in de kaartenbak. Bijsluiters en eventuele MSDS-fiches worden eveneens hier digitaal bewaard.
Reagentia en verbruiksgoederen – Voorraadbeheersysteem
Er is een medewerker aangesteld die in overleg met de technisch coördinator voor het beheer van de verbruiksgoederen zorgt (zie organigram).
De volgende gegevens worden gelogd:
· het aantal verbruiksgoederen in voorraad
· het lotnummer
· datum ingebruikname
· initialen laborant die nieuw verbruiksmiddel opent
Bij verbruiksgoederen is het van belang te weten met welk lot welke patiëntenstalen geanalyseerd worden met het oog op passende maatregelen in geval van een terugroepactie door de fabrikant of bij een verschuiving bij de kwaliteit.
Het voorraadbeheersysteem staat uitgebreid beschreven in de procedure “Bestellingen en voorraadbeheer”.
Reagentia en verbruiksartikelen – Instructies voor gebruik
De instructie voor gebruik van de reagentia en verbruiksgoederen is, voor zover relevant, opgenomen in de analysevoorschriften. Alle bijsluiters en MSDS-fiches reagentia en verbruiksgoederen zijn terug te vinden in de kaartenbak, indien beschikbaar.  Meer informatie is weergegeven in de procedure “Bijsluiterbeheer”.
Reagentia en verbruiksartikelen – Rapporteren van incidenten
Voor alle reagentia staat in het veiligheidsinformatieblad beschreven hoe te handelen bij incidenten. Alle veiligheidsinformatiebladen zijn beschikbaar zowel in Infoland.
Indien er een incident plaatsvindt wordt de preventieadviseur van het betreffende ziekenhuis en eventueel de dienst spoedgevallen verwittigd (noodnummer: 11).
Bij brand wordt de procedure van het ziekenhuis gevolgd.
Reagentia en verbruiksartikelen – Registraties
Alle reagentia en verbruiksgoederen zijn opgenomen in Infoland. De volgende gegevens worden bijgehouden: 
· Lijst van alle reagentia en verbruiksgoederen 
· Naam leverancier en leveranciersgegevens 
· Lotnummerregistratie en datum ingebruikname (zit in programma Qustomized)
· Ontvangstdatum, vervaldatum, datum ingebruikname (zit in programma Qustomized)
[bookmark: _Toc70602129]Pre-onderzoeksprocessen
[bookmark: _Toc70602130]Algemeen
Het pre-analytisch proces vindt over het algemeen plaats extern aan het laboratorium voor pathologische anatomie. Het is echter wel de verantwoordelijkheid van het laboratorium om correcte informatie te verstrekken zodat de pre-analytische fase optimaal kan gebeuren. Dit alles is beschreven in de “labogids”.
Alle stappen van de pre-analytische fase worden verder toegelicht in de punten 5.4.2 tot en met 5.4.7.
[bookmark: _Toc70602131]Informatie voor patiënten en gebruikers
De afspraken en werkwijze van afname tot en met ontvangst van materiaal op het laboratorium zijn vastgelegd in de laboratoriumgids. Hierin zijn alle nodige afspraken beschreven die relevant kunnen zijn om de pre-analytische fase zo goed mogelijk te laten verlopen, zoals; afname instructies, afnamemateriaal, aanvraaginstructies, aanvraagformulieren, openingstijden, transportcondities, rapportagetermijnen en de mogelijkheid om klachten in te dienen. Deze laboratoriumgids is via het intranet van de ziekenhuizen bekend gemaakt aan de inzenders. Voor externe inzenders, zoals huisartsen, is deze laboratoriumgids via de site van de ziekenhuizen ter beschikking gesteld. 
[bookmark: _Toc70602132]Informatie op het aanvraagformulier
Het laboratorium voorziet in verschillende aanvraagformulieren. Zo zijn er naast het standaard-aanvraagformulieren ook exemplaren voor een georiënteerde borstbiopsie en andere specifieke onderzoeken, of gepersonaliseerde exemplaren per dokter of diciplines. De type aanvragen, met een link naar de formulieren zelf en de nodige uitleg is voorzien in de laboratoriumgids van het labo.
Wanneer er vragen zijn over de informatie op het aanvraagformulier wordt contact opgenomen met de inzender.
[bookmark: _Toc70602133]Afnemen en behandelen van primair monstermateriaal
Instructies voor de pre-afname-activiteiten
De recipiëntverdeling gebeurt op verzoek van een aanvragende arts. De richtlijnen met instructies tot de pré-afname zijn eveneens opgenomen in de laboratoriumgids.
Instructies voor afname-activiteiten
De behandelende artsen zijn verantwoordelijk voor informatie aan de patiënt betreffende de behandeling en afname van het lichaamsmateriaal. Dit betreft een "informed consent" met de patiënt en is de verantwoordelijkheid van de behandelend arts. 
Bij afname van lichaamsmateriaal is de identificatie van de patiënt van groot belang. De instructies hiervan zijn terug te vinden in de labogids.
[bookmark: _Toc70602134]Vervoer van monsters
Elk duidelijk geïdentificeerd lichaamsmateriaal wordt per patiënt samen met een correct ingevuld aanvraagformulier in een plastic zakje of container gebracht naar de afgesproken ophaalpunten in het desbetreffende ziekenhuis. Naar het centraal laboratorium kan dit eveneens met de buizenpost opgestuurd naar het laboratorium.
De stalen afkomstig van de andere campus worden verstuurd met de daarvoor voorzien boxen. Details over veilige werkwijze voor transport zijn opgenomen in de SLA logistiek.
Voor het transport zijn afspraken gemaakt met de transportdienst en vastgelegd in een Service Level Agreement.
Afwijkingen tijdens transport worden opgevolgd volgens de procedure ‘Staalontvangst’. Zo nodig wordt contact opgenomen met de inzender of transportdienst.
[bookmark: _Toc70602135]Ontvangst van monsters
Ontvangst van lichaamsmateriaal gebeurt door de laboranten, labo-hulp en secretaresses en staat beschreven in de procedure “Staalontvangst”. Hierin staan de controles die worden uitgevoerd, inclusief de acceptatiecriteria. Wanneer onvolkomenheden worden geconstateerd, wordt contact opgenomen met de inzender. Voor de meest voorkomende afwijkingen zijn corrigerende maatregelen beschreven in de procedure “Staalontvangst”. 
De kleine afwijkingen worden geregistreerd in het LIS DaVinci indien deze geen rechtstreekse impact hebben op de patiëntveiligheid. Tevens worden de zwaardere afwijkingen met mogelijkse implicaties op de patiëntveiligheid in het meldingssysteem Infoland geregistreerd en opgevolgd.
De registratie en invoer van aanvragen in het LIS DaVinci gebeurt direct aansluitend aan de ontvangst van materiaal door de laboranten, labo-hulp of secretaresses. De invoer van aanvragen is beschreven in procedure “LIS – Davinci”.
Een algemene werking van de flow binnen het laboratorium wordt beschreven in het document ‘algemene flow laboratorium voor pathologische anatomie ZNK’.
[bookmark: _Toc70602136]Pre-onderzoek behandeling, voorbereiding en opslag
Cel- en weefselstalen worden aangeleverd in het geschikte fixatief. Hierdoor is het materiaal gedurende langere tijd beschermd tegen uitdroging of verslechtering. Materiaal voor peroperatief onderzoek wordt vers toegeleverd. De juiste afspraken hieromtrent zijn terug te vinden in de laboratoriumgids.
[bookmark: _Toc70602137]Onderzoeksprocessen
[bookmark: _Toc70602138]Selectie, verificatie en validatie van onderzoeksprocessen
Algemeen
De gebruikte technieken worden uitgeschreven in een werkinstructie. Door gebruik te maken van deze werkinstructie, worden stalen steeds op dezelfde manier behandeld waardoor de analyseresultaten betrouwbaar worden. Kritische apparatuur, immunohistochemische en histochemische kleuringen worden gevalideerd.
Door gebruik te maken van een permanente evaluatie en interne kwaliteitscontroles kan de kwaliteit optimaal verzekerd worden. Bij afwijkingen wordt een non-conformiteit gekoppeld aan deze interne kwaliteitscontrole. De registratie gebeurt via het meldformulier “APO – Registratie kwaliteitscontrole”. Hier kunnen er corrigerende maatregelen uitgewerkt en geregistreerd worden.
Verificatie van onderzoeksprocedures
Om te garanderen dat de huidige procedures beantwoorden aan de huidige wetenschappelijke kennis, worden de procedures jaarlijks beoordeeld door de laboratoriumdirecteur tijdens de management review. Meer informatie over de management review is terug te vinden in het document "Management review". 
Validatie van onderzoeksprocedures
Alle onderzoeksmethoden en hun procedures die zijn ingevoerd voor de implementatie van dit kwaliteitshandboek, worden beschouwd als zijnde historisch gevalideerd en hebben hun goede werking reeds bewezen. Aanpassingen aan de huidige, of de implementatie van nieuwe methoden of procedures, dienen te worden voorafgegaan door een validatie. Elke validatie wordt gedocumenteerd, zoals beschreven in de procedure "Validatie en verificatie", via het meldingsformulier “APO – Validatie en verificatie”.
Meetonzekerheid
Binnen het laboratorium worden geen exacte kwantitatieve, wel semi-kwantitatieve en kwalitatieve methoden uitgevoerd. De meetonzekerheid van de kwalitatieve methoden binnen het laboratorium wordt bekeken door de laboranten; die van de semi-kwantitatieve methoden door de pathologen. In de analysevoorschriften staat beschreven hoe het resultaat eruit moet zien. Bij sommige testen worden de coupes nagekeken door de laboranten en enkel coupes met een juiste aankleuring en correcte kwaliteitscontrole worden doorgegeven aan de pathologen.
Bij de protocollering van de uitslag wordt altijd nog vergeleken met eventueel beschikbare eerdere resultaten van de betreffende patiënt.
[bookmark: _Toc70602139]Biologische referentie-intervallen of medische beslissingswaarden
Indien er biologische referentie-intervallen of klinisch relevante cut-off waarden beschikbaar zijn voor een bepaald onderzoek dat het labo uitvoert, dan worden deze gedocumenteerd in de betrokken procedure.
[bookmark: _Toc70602140]Documentatie van onderzoeksprocedures
Alle werkafspraken die betrekking hebben op het laboratoriumonderzoek zijn vastgelegd in procedures en analysevoorschriften. Er wordt onderscheid gemaakt in verschillende soorten documenten die elke een vaste indeling hebben, zie ook paragraaf 4.3. Alle voorschriften zijn opgenomen in het elektronisch documentbeheerssysteem Infoland. 
[bookmark: _Toc70602141]Waarborgen van de kwaliteit van onderzoeksresultaten
[bookmark: _Toc70602142]Algemeen
Binnen het onderzoeksproces van ontvangst tot en met rapportage van de uitslag, zijn verschillende controlestappen ingebouwd om de kwaliteit van het onderzoeksresultaat te kunnen garanderen. Voorbeelden zijn de ontvangstcontrole, macroscopie, interne kwaliteitscontrole, microscopie en protocollering van het resultaat.
[bookmark: _Toc70602143]Kwaliteitscontrole
Algemeen
Materialen voor kwaliteitscontrole
Dit hoofdstuk wordt volledig opgenomen in de werkinstructie “Kwaliteitscontrole: Intern + extern”.
Het maken en beheren van de positieve controle blokken wordt beschreven in de werkinstructie “validatie en verificatie”.
Controle van de resultaten voor eenzelfde test uitgevoerd op verschillende apparaten wordt opgenomen bij de validatie van de procedure. 
Gegevens betreffende kwaliteitscontrole
Dit hoofdstuk wordt volledig opgenomen in de werkinstructie “Kwaliteitscontrole: Intern + extern”.
[bookmark: _Toc70602144]Interlaboratoriumvergelijkingen
Deelname
Het laboratorium neemt deel aan externe kwaliteitscontroles (EQC’s), voor zover deze beschikbaar zijn. Er wordt ten minste deelgenomen aan alle EKE’s die door Sciensano worden aangeboden. Alsook aan alle testen die in de scope van de BELAC-accreditatie zijn opgenomen. Indien er geen externe kwaliteitsevaluatie beschikbaar is, probeert het laboratorium mee te doen aan een andere rondzending of zal trachten in de regio deel te nemen aan zelf georganiseerde kwaliteitsevaluaties. 
Een overzicht van alle rondzendingen waaraan wordt deelgenomen is terug te vinden in de procedure “Kwaliteitscontole – Intern + extern”. De werkwijze voor deelname en opvolging van EKE’s is eveneens beschreven in deze procedure.
De evaluatie van de EQC’s  gebeurt door de pathologen en kwaliteitscoördinator. De resultaten worden tevens besproken met de laboranten. De registratie en opvolging gebeurt via het meldingsformulier “APO – Registratie kwaliteitscontrole”. In de jaarlijkse management review worden alle resultaten naast elkaar beoordeeld.
Alternatieve aanpak
Tot heden is er steeds een interlaboratoriumvergelijking voor handen. Een alternatieve aanpak is dus niet van toepassing.
Analyse van interlaboratoriumvergelijkingsmonsters
Elke EQC die wordt gevolgd door het labo, wordt door de kwaliteitscoördinator geregistreerd via het meldingsformulier "APO - Registratie kwaliteitscontrole”. Hieraan worden alle documenten en informatie toegevoegd. 
Elke EQC wordt behandeld zoals een standaard soortgelijk staal, tenzij anders vermeld/gevraagd door de externe instelling.
Evaluatie van laboratoriumprestatie
Wanneer de resultaten worden aangeleverd, worden deze toegevoegd aan de geregistreerde EQC. Afhankelijk van het resultaat worden er acties ondernomen. Ook deze acties en de opvolging ervan wordt geregistreerd via dezelfde melding.
Uiteindelijk wordt een totaaloverzicht verkregen van de EQC met alle gegevens, resultaten, acties en opvolging bekomen.
Een algemene opvolging vindt plaats tijdens de maandelijkse dienstvergaderingen en de jaarlijkse management review.
[bookmark: _Toc70602145]Vergelijkbaarheid van onderzoeksresultaten
Wanneer een uitslag wordt gerapporteerd, wordt het onderzoeksresultaat vergeleken met eventueel beschikbare resultaten van eerdere onderzoeken. Wanneer tijdens deze vergelijking verschillen worden geconstateerd, wordt uitgezocht wat daarvan de reden is. Zo nodig, bij klinische implicaties, wordt contact opgenomen met de behandelende arts. 
Wanneer de vergelijking een afwijking of incident aan het licht brengt, wordt gehandeld volgens de procedure zoals beschreven in paragraaf 4.8.
[bookmark: _Toc70602146]Post-onderzoeksprocessen
[bookmark: _Toc70602147]Het beoordelen van resultaten
De pathologen beoordelen alle preparaten microscopisch en maken het protocol. Bij de beoordeling van de preparaten worden klinische gegevens, macroscopiegegevens en eventueel vorige resultaten meegenomen. De beoordeling van de resultaten gebeurt volgens de procedure “LIS - DaVinci”. Alle uitgaande resultaten moeten door een patholoog worden gevalideerd alvorens ze worden doorgegeven aan de aanvragende artsen. Deze validatie gebeurt in het laboratorium informatiesysteem DaVinci. Meer hierover is terug te vinden is eveneens terug te vinden in het document “LIS - DaVinci”.
[bookmark: _Toc70602148]Opslaan, bewaren en afvoeren van medische monsters
Gebruikte verbruiksmaterialen worden verwijderd uit het laboratorium volgens de afspraken in het document "Voorzienings- en omgevingscondities + afvalbeheer". Daarnaast worden lichaamsmaterialen, inclusief paraffineblokken, coupes en rest materiaal bewaard in het laboratorium. Dit laatste gebeurt volgens de procedure "Archivering".
[bookmark: _Toc70602149]Rapporteren resultaten
[bookmark: _Toc70602150]Algemeen
De uitslag wordt in LIS DaVinci geprotocolleerd volgens een vast sjabloon. De werkwijze voor rapportage van onderzoeksresultaten staat beschreven in procedure “LIS - DaVinci”. De rapportagetermijnen (turn-around-time) staat in de labogids vermeld voor de aanvragers.
[bookmark: _Toc70602151]Onderdelen van de rapporten
Elk rapport bevat onderstaande onderdelen om de communicatie van de laboratoriumresultaten te doen verlopen naar de behoefte van de gebruikers.
· Commentaar indien onvoldoende geschiktheid van het monstermateriaal
· Kritieke resultaten, voor zover van toepassing
· Interpretatief commentaar op resultaten, voor zover van toepassing
[bookmark: _Toc70602152]Inhoud van het rapport
Elk protocol bevat de volgende informatie: 
· Identificatie van de patiënt via pathologienummer en patiëntennummer (per pagina) 
· Naam, voorletters, voornaam, geboortedatum en geslacht van de patiënt. 
· Naam aanvrager. 
· Kopie aan (indien nodig) 
· Afdeling / discipline 
· Datum aanvraag 
· Aard materiaal 
· Datum uitslag (= datum autorisatie) 
· Datum verzonden 
· De medische (klinische) gegevens en/of vraagstelling die op het aanvraagformulier zijn ingevuld door de aanvrager. 
Op het rapport staat tevens vermeld: 
· Macroscopie (identificatie en beschrijving lichaamsmateriaal) 
· Microscopie (onderzoeksbevindingen) 
· Conclusie (onderzoeksresultaat en eventuele toelichting/advies) 
· Eventuele afwijkingen in de pre-analytische fase die van belang zijn voor de interpretatie van de uitslag 
· Eventueel aanvullend onderzoek 
· Naam autorisator / patholoog 
· Datum van autorisatie 
· Gegevens van het laboratorium 
[bookmark: _Toc70602153]Vrijgave van resultaten
[bookmark: _Toc70602154]Algemeen
In het laboratorium pathologische anatomie verloopt de rapportage via een elektronisch systeem, namelijk het LIS-systeem DaVinci. De wijze waarop resultaten hier worden ingegeven, staat beschreven in het document “LIS – DaVinci”.
Hoe protocollen worden gevalideerd, is terug te vinden in hetzelfde document.
[bookmark: _Toc70602155]Geautomatiseerde selectie en rapportage van resultaten
Niet van toepassing.
[bookmark: _Toc70602156]Herziene rapporten
De resultaten van de moleculaire testen, bijkomende testen of eventueel wijzigingen worden door de laboranten, secretariaatsmedewerker of patholoog toegevoegd aan het oorspronkelijke protocol, in de vorm van een aanvullend verslag (addendum). Elk protocol of addenda dat door een laborant of secretariaatsmedewerker wordt opgesteld, wordt gecontroleerd en gevalideerd door de patholoog alvorens deze naar de aanvragende arts wordt verzonden. Indien er veranderingen/wijzigingen optreden in rapporten, wordt dit steeds door de patholoog doorgebeld naar de aanvragende arts. Dit alles is beschreven in de procedure “LIS - DaVinci”.
[bookmark: _Toc70602157]Laboratoriuminformatiemanagement
[bookmark: _Toc70602158]Algemeen
Het laboratorium maakt gebruik van het Laboratorium Informatie Systeem van MIPS. De gegevens in LIS DaVinci worden gelogd, waardoor invoer en wijzigingen van gegevens te allen tijde traceerbaar zijn naar de persoon. 
Wanneer gegevens op papier worden genoteerd, gebeurt dit op de daarvoor beheerde formulieren. De gegevens worden altijd voorzien van een datum en initialen, zodat traceerbaar is wie de gegevens heeft genoteerd. Wanneer wijzigingen in gegevens worden aangebracht, worden de voorgaande gegevens eenmaal doorgestreept, zodanig dat de voorgaande data traceerbaar blijven. De wijziging wordt voorzien van een datum en initialen van de betreffende medewerker. 
De pathologen dicteren hun resultaten in het LIS DaVinci via het programma Dragon. Dit valt onder het beheer van de IT-dienst van het ziekenhuis. Hiervoor is een SLA met IT opgesteld.
[bookmark: _Toc70602159]Bevoegdheden en verantwoordelijkheden
Alle medewerkers van het laboratorium (pathologen, laboranten en secretaresses) hebben toegang tot LIS DaVinci. Per groep medewerkers zijn bevoegdheden voor gebruik ingesteld. Iedere medewerker heeft een unieke persoonsgebonden gebruiksnaam en wachtwoord. Er zijn vier autorisatieniveaus te onderscheiden, namelijk: 

· Leesbevoegdheid 
· Invoeren van gegevens 
· Aanpassen van gegevens 
· Autoriseren en vrijgave van resultaten 

De bevoegdheden zijn ingesteld door de softwareleverancier. Bij wijzigingen in bevoegdheden kan de paramedisch coördinator in samenspraak met de laboratoriumdirecteur deze aanpassen.
[bookmark: _Toc70602160]Informatiesysteemmanagement
Tussen het laboratorium en de dienst informatica van het ziekenhuis is een Service Level Agreement afgesloten. Hierin wordt ingegaan op de afspraken in verband met de ondersteuning die van de IT-dienst verwacht wordt. In de Service Level Agreement zijn de taken, verantwoordelijkheden en bevoegdheden, onderhoud van het systeem (hardware en software van het laboratorium), back-up-procedure, restore procedure en de storingsafhandeling opgenomen. 
De laboratoriumdirecteur en/of technisch coördinator wordt van alle wijzigingen in hardware en software in het communicatietraject tussen aanvraag en rapportering op de hoogte gebracht door de dienst informatica. 
Wanneer wijzigingen worden doorgevoerd in het LIS DaVinci wordt per wijziging van software een plan opgemaakt ter validatie van de wijzigingen. Dit gebeurt niet voor wijzigingen die niet laboratoriumspecifiek zijn. Wijzigingen die door de leverancier worden aangebracht, worden door de leverancier gevalideerd en door het laboratorium (of IT) geverifieerd. Nieuwe updates van het softwarepakket worden door de leverancier geïnstalleerd. Een validatie- en installatierapport wordt steeds door de leverancier beschikbaar gesteld.
Storingen in het computersysteem worden, afhankelijk van het soort storing, gemeld aan de dienst Informatica of direct aan de softwareleverancier. Van elke storing en de storingsafhandeling wordt een melding in het logboek LIS DaVinci genoteerd. 
Een risicoanalyse over de gevolgen van uitvallen van software is uitgevoerd. De noodprocedure voor het laboratorium is beschreven in de “Algemene noodprocedure”.
De data van het laboratorium staan op een centrale server in het ziekenhuis. De dienst informatica heeft maatregelen ondernomen om de lokalen waar computerapparatuur (servers, hubs, printers, computers) staan opgesteld te beveiligen. 
De capaciteiten van de servers die van toepassing zijn voor laboratoriumsoftware worden opgevolgd door de dienst informatica waarbij garantie gegeven wordt voor de continuïteit van de software die op de hardware (server) zijn geïnstalleerd. De wijzigingen in de server, problemen met continuïteit en/of capaciteit worden meegedeeld door de dienst informatica aan het laboratorium. Dit is opgenomen in de SLA. 
De koppeling van LIS DaVinci met HIS is de verantwoordelijkheid van de diensten Informatica. De testen van de koppeling zijn gedocumenteerd. Op regelmatige tijdstippen toetst het laboratorium zelf of de uitslag zoals in LIS DaVinci wordt geprotocolleerd correct overkomt in HIS.


[bookmark: _Toc70602161]Bijlage
Het kwaliteitshandboek is volledig opgesteld conform norm ISO 15189:2022. Onderstaande tabel geeft de correlatie met de praktijkrichtlijn voor het opzetten van een kwaliteitssysteem in de erkende laboratoria voor pathologische anatomie werkzaam binnen het kader van het Erkenningsbesluit (in toepassing van het KB van 5 december 2011.
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