MITHRAS : kwaliteitssysteem in
klinische laboratoria

Kwaliteitssysteem : nachtmerrie of

toegevoegde waarde ? “Rwaliteitssysteem™ hig veel klinisch biologen en

QA verantwoordelglken raept dit woord het spookbeeld

Len laboratorimm sonder uitgewerkt op van stapels paper o heel vewl administrate, Heel
kwalitemssysteam is vancdwage de dag ondenkbaar, De viak wordt het ervaren als ven extra Kostpris en niet
voorbije juren heett de welgever de klinische als een toegevoende waande Hul takenpakker van veel
laboratoria nmmers steeds meer verplicht om hieraan QA verantwoordelijken wordt na verloop van tyd dan
exphiciet anndacht w besteden. In de nabne wekomst ook gereduceerd tof de sore vour hep beheer van een
moet elli klinisch lsboratorium een doorgedreven, massd documenten, somder dat die leidn ol
actief beheerd Kwaliwvitssyteem kunnen voorleggen, kwaliteitsverbetering binnen de orzanisate.
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Mithias is entstaan vanuit de behoefte om de
wimantische papicrberi e struciumeren en e redoceren
Ly werd tevens gestreetd om alle processiromen vast e
leggen en te integreren, rekeming houdend met de
LSO 702 5o (ENS5000

Aanegezien de eizen in de huidige welpeving seer
sterk 1 de nichting van acereditatie gaan. 15 het
wensehijh cen QHA-systecm op e zetien enouit e
bouwen dat rekening houdt met die nocm.

Bi de ontwikkelmg van disolwarepak ket was de
centrale gedachie dal cen Kwaliteitssystecm mcset
bijdrieen ol de Borging en verboging voan de Bwalileil,
Lo idee werd continu bewaakt,

Draar het pukket Mithras een verzameling is van
versehillende mendinles, kan bt moeeerocien mel de
withouw van het kwaliteitssvsteem in het luboratorium
Wi een SU0-tal mstellingen kan men de softwure op
el van bl Bthoratormm parameleriseren. Dheee
parameterisering verst ongeveer édn dug werk.

Lle software 15 geprogrammeerd 1 Lotus Notes,
cen embwikkel-omgeving die uiterst peschiki is voor
documententlow en integratie van processen. Dese
sottaare dramt op diverse plattormen (Windows N'1
AR ene). Conbrzeal <taat Jde intermet intranet-
mailbox. Hierlanes verlopen alle dala-oitwisselingen,
goedkeurmeen. Klachten, algemene communicatie,
e Replicatic met portable computers Tiedr de
megelijkheid am op afstand @ werken. Na on-line-
koppelmg worden alle dita gesynchroniseerd, Yoor
Fabwratonnn miet versehillende sites bestaat e
mgelijkheid om vid één server de verschillends
kwalitenshundboeken 1e beheren of documenien vanuit
don svatecim seleenel besehikbaar e maken voor Ty,
prikeentra

Consuliatie via cen webbroswser
behoort ot de mogehjkheden. zelfs
voor e gedeelte van de informatie die nartig Kan zin
voor samenwerkende arsen @ welke afmame is vereist
hoe ling dourt de test welke interferenties kunnen
aptreden, oo Dere info kun, deel mitmakend van het
kaalileitssysteom: ook beschikboar worden senaak
voor samenwerkende artsen. hetzi) via intranet, hetzi|
via mternet.

MITHRAS : samenstelling van het

softwarepakket

MITHRAS bestaat mit verschillende modales, [let
Pasispakket laat het laboratorium toe een volledig (A-
systeetn op e cetlen Do overipge moedules kunnen
athankelijk van de behoerten op gen laer ujdsup
geintegreerd worden,

Op it ogenhlik bestaal MITHRAS wit T3 modules:
documentbehecr, investeringseoederen en vnderhoud,
personeel. klachlen, klantenopyolging! prospectie,
analyses, Kwalileilsopyvolging. interme opleidingen,
externe opleidingen, lemperatioreentrole.
wervingsreserve, meetings  ¢n kenmsdatabuse,

Al vevon bt

Fan korte beschoajving van elke module peelt weer
wil de betekenis is

BASISPAKKET
Documentbeheer

D beschrijving van hel kwaliteilssystecm binnen
de vrmanisaie bestad oir 3 srote blokken:
Fen handbock heschiripin hoe het lowaliteitssysteem
hinnen het lalo werd geintegreerd en houdt rekening
mel de eisen die door de geldende norm worden
opgeleed,
Procedures heschrijven het verloop van processen,
Hiernour wordt v de verschillende hoofdstuliken van
et handboek verwezen.
Vonrschriften zijn opgemaukt om voor alle actviteiten
binnen het labo en unifonme werking te zaranderen,
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Bronen de organisatic wordl dese AT 1.2
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gebeuren, Aan di hand van de “full vo
test senrch -mogelijkheid kunnen zeer | _ o e
sicl documenten worden gezocht, Met  [#] e
de “dovument links™ kan men met een |~ a—a
muisklik alle documenten openen ;r- shiodrl

waarnaar i een hepaald documen

o g U

wordt verwezen. De (QA- b
verantwoordelijke kan in één

overzichisscherm gen welke '
documenten nog dienen gekeurd te I

waorden en door wie. Bij atwezighewd |

van con keurder kan een document | Bh |

probleemloos naar de plaatsvervanger |
waorden gestuurd, Indien niet tijdig
gekeurd wordt stunrt het syslecm
autonoon ecn verwilliging.

Investeringsgoederen en onderhoud

Alle tvesteringseoederen, zoals machines en
hulpmaterialen, worden via deze database beheerd. De
nodive cmderhoudstaken worden hier ook mgepland en
pereaistreerd. Die opvolging 15 2owe| voorzien yoor
interne als externe onderhoudstuken.

Doar trequenties op de onderhoudstaken w
plaatsen. bestant er een overzicht van de tijdstippen
wirop deze tuken moeten pitpevoenl worden, Dy
taken moeten don algepunt waorden,

Door deze reoistratic onlslait er een logging van
onderhoudsheurten, dati en vitvoerders. Aangezien
mien werkbonnen van externe firma’s perfect
cleklroniseh kan invoeeen, worden papieren loghoeken
overhodiy. De verantwoordeliphen kunnen op iedom
marent in een overaichisscherm nakijken welke
onderhoudstaken nog miet werden uitgevoen|

Personeel

In de databuse worden de algemens gepevens over
het personeel heheerd.

Belangrijk hj deze database 15 Je koppeling aan
functies. Op hasis van dese functies kunnnen bepaalde
acties immers wel of niet worden uitzevoerd, boy het
godhenren vian bepaalde documenten,

Do algemene en individuele functiebeschrygvingen
worlen hier beheerd. Deze functie-beschrijvingen zijn
door iedereen raadpleegbaar. Ook hier is cen
woedkeuring voorzien. Hetzeltde geldt voor het
huishoudelijk reglement en het peheim-
houdingsdocument. Via mail worden de bevoegde
personen verwiftigd bij wijzigingen zodat ze de meuwe
versie kunnen goedkeuren,

Klachien

Flke klachi of opmerking, zowel mtern als exten,
seardl hier beheerd. Via mail kan de melder de klaclil
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doorgeven aan de
verantwoordel ke die de klieh
moet behandelen. Zowel comectieve, corrigerende als
preventicve actics worden gelogd, De stutus en tijdige
behamleling worden opaevalgd,

xtra modules

Fiche nrvesteringsgoe

Prospectic / klantopvolging

I dese database worden alle prospecten en klulen
behieerd. Behalve een document met de alpemene
aeevens vl de Klunt cadres- en relaticgeseviens.
commercitle atspraken,. .. ) is ¢r een ook cen doctiment
per contactpersonn; stamdanndbrivven (boy, voor een
mailing b, alle uitgaunde en inkomende correspondentie
(tax briel, mail, welefoongesprek ), prijsoffertes,
versuderingen, klachten. e.d. Daaraan kunnei don
wier actics pekoppeld worden. die vanui de
verschillende cverzichiten opgzevolad worden el
vermelding van hun status, Vanat eind 2002 zal wevens
de oreanisane v de diverse ophanliveren
georganiseerd worden via dese modulie.

Analyses

Deze database beval algemene gegevens over de
unalyses die annpevenapd kunnen worden,

Fen scorctaresse kan £o bijvoorbeeld direct
antwoarden op een vraag over gen bepaakde analyse. de
hoeveelbeid staal die er nodig 15 om die analyse uin w
voeren, wanneer die kan uitgevoerd worden {overdag.
s nachis, in het weekend), hoelang de analyse duort.
hoe de bewarnng van het staal moet peleuren, of de
analyse intern of extern witgevoernd wordl, enzovoort.
Via een link in de analyscliche komit de laborante) m
het analysevoorschrifl van de desbetreffende analyse.
O dere muanier ki makkelijk terugeevonden worden
hoe con analyse dient uitgevoerd te worden. De fiche
vermieldt ook welke controles dienen meegenomen
worden en hoe vaak en welke normaalwamiden worden
aehanteerd. Vim hiennt kan binnen cen peacerediteerde
amgeving de scoop beheenl worden
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Kwaliteitsopvolging

Dere database s vooral bedoeld voor de |
kwalieitsmanager 7ell I

Hier kunmen de verslagen peraadpleegd il
warden in verband met voural sespecilicecnde et
thiema s (hoy, audit verslagen), samen mel een I
averzicht van de uit te voeren acties, In deze (&

tlatabhuse worden de annpassingen o
refereniiewaarden van interne kwalitciiseontrobs L
beheerd, Vooral het beheer van de correctieve
actics s helanerijlk voor de orpanisitie, Daarom
el e voor elke externe kwahiciscoonmtrole cen
fiche pangemaakt met de afwijkingen en de
correctieve actes, Y mal wordo de
kwealitensmanager antomatisch verwittigd van it
nz vovren acties, P pepesvensmbwizseling ovel
correcteve actes ssen de wechnsch [
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verantwoordelpke en de wivoerder wordt in het
derciment Tewaard

Interne en externe opleidingen

Er wordt per persoon con plan opiesteld van e
volgen oplewdingen. De betrokken medewerker
registroent 2gn nren per oplewding, Wanneer een
Breeptalde opleiding alaeroml s volal e een
goedkeuringsprocedure. Diverse overcichien geven
mlormitie aver de opleidingen. Daarbi word
omulerscheid pematkt tussen intngle en permanente
opleiding. Bij de registranic van exlem gevolede
opleidingen wordt eveneens een onderscheid pemankl
wssen putidle en permanente opleidingen. Hr wordi
nok nformatie peregistreard Foals plaatsbeschnyvmg,
evilualic, symhese van de opleading, prijeens eed. e
maogelijkheid s voorzien om certificaten ol diploma s
als ingescand document bij de registratie te bewaren.
Adle medewerkers worden via mail op de hoogte
sehrachl van een cemeaistrecrde exterme opleiding.

Wervingsreserve

In deze dutabase kin gen wervingsreserve
nangelegd worden van ulle mensen die ooit hebben
pesalliciteerd cidie jo eventues! later graag nog 7ou
willen lerugzien. Per sollicitant is ereen docirment
voorzien met alle secties die ook op een cov Kunnen
vemthomen o personalia, opleiding, werkerviaring, talen
em inlormualicakennis, pesoonlijkhenl beooede funche,
hobhies, ... Ook het originele ¢ v, kin hicraan
gekoppeld worden. br kun met trefwoorden gewerkt
winilen. waardoor zeer deelgerichr personen ap
bepaalde vaardigheden kannen gesclecieerd worden.

Temperatuurcontrole

[eze database beheert de kalibralierapporien van
alle tempergtuurmetingen binnen het labo [koelkasten,
dicpvricecrs, brpedstoven, labomgevingen, ... ok
de meetapporten kunmen hierin worden bebeend,
Rapporten van homogeniteits- en beladingtesls van
Poedstoven worden 1 deze database aangemaakt.
ey Fapparien van I|.'|1|['u'l':|l|J|||'ﬂ|:'|i'll‘|r.".|‘|.

Meetings

Dheer sndministratic=dutabuse el on diel miectings

voor e bereiden per categoric. uitneli-

aingen e sturen ende verslagen op e

maken. Door het opstellen van coen meeling
agendapunten en deelnemers, wordt er autoneisch cen
e | gestuurd naar de deelnemers. Tlel verslag van
een meetng wordt na goedkeuring automatisch via
emall verstuurd naar de personen die een verslag
dienen te kiggen. Via "full text search” kunnen zeer
snel onderwerpen die in vroegere vergaderingen
werden besproken worden teruggevonden.

Kennisdatabase

In deze database kan letterlik “kennis™
bijehouden worden, die binnen de organisatie
uanwezig s, en door edercen kan gerandpleesd
worden. Vioorheelden van derpelifke mbormatie i
procedures met betrekking tot administratie en
personeel, nver het plaatsen van bestellingen, enz.

Flk docoment bevat naast een titel en de eigenlipke
inhionad van het document ook de naam van de auteur,
de datum, een sanduiding van wie het document mag
lesen, cen v e hepalen categorie en subcutegorie
(hov. administeatie en boekhouding) en vefwoarden die
erverar o dat makkeligh coosnel infoomatie over
cen bepaald onderwerp kan lergeevonden sorden

Een kwaliteitssysteem met
toegevoegde waarde

Bent b ook van oordeel dit de uithouw van een
lswalitenssysteem enkel zin heeft als het voor uw
Liboratorium een toegevoegde waarde betekent * Dan
is het pakket MITHRAS alvast een prima basis om zo'n
systeein wit te bouwen, e witgebreide mogehjkheden
van het soltwarepakket en de gebruksvriendelijke
vormgeving, miken het maogehijk om op zeer kotte tijd
een kwaliteitssysteen te implementeren binnen de
orzanisatie en ont dit systeem te onderhouden tegen
een seer redelijke kostprigs. Bovendien kan de
apleiding van een QA-verantwoordelijke met dit
swaleer svat anel en eNc@nt gebeuren,
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