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Forord

Retskemisk Afdeling, Arhus Universitet, er en uvildig instans, der for politi og retsvaesen
udferer toksikologiske undersegelser (alkohol, leegemidler, narkotika mm.) pa biologiske
prover samt undersoger effekter (pulvere, tabletter, plantemateriale, sprojter mm.) for indhold
af narkotika, leegemidler og anaboliske steroider. Fortolkning af analyseresultater og formidling
af viden anses som en vaesentlig del af afdelingens arbejde. Afdelingen afgiver siledes
sagkyndige udtalelser til retslig brug, ligesom der rutinemeessigt udferes en toksikologisk
vurdering i forbindelse med svarafgivelsen i toksikologiske sager.

Retsmedicinsk Institut flyttede i 2007 ud i nye lokaler pa Aarhus Universitetshospital, Skejby.
Hermed blev hele instituttet samlet igen efter at have veeret delt siden 1984. Hele
flytteprocessen har taget en stor del af instituttets ressourcer i efteraret og vinteren 2007 /2008.
Fra arsskiftet blev der desuden lavet en omfordeling af de retskemiske ydelser i Danmark
sdledes at Retskemisk Afdeling i Arhus i fremtiden varetager undersggelserne fra de kliniske
retsmedicinske savel som trafiksagerne for instituttets optageomrdde. Dette alene har betydet
en stor stigning i antallet af rekvirerede analyser i den toksikologiske sektion, som i en periode
nu star overfor udfordringer med at afpasse apparatur og personale til den ogede
arbejdsmeengde.

Analytiske méleteknikker inden for retskemien er et omrade i hurtig udvikling. For at kunne
male stadig mindre stofkoncentrationer under anvendelse af en stadig mindre meengde
materiale stilles store krav til de anvendte metoder. Metoderne ma lebende opdateres og
afdelingen udferer derfor et omfattende metodeudviklingsarbejde indenfor alkohol, leegemidler
og narkotika.

Det er afdelingens mél, at de retskemiske undersggelser udferes med internationalt anerkendte
metoder og at Retskemisk Afdelings kompetence skal veere pa niveau med ferende laboratorier
i udlandet, der udferer tilsvarende analyser. Det er vaesentligt at vores kunder kan bevare
tilliden til de resultater, der udgar fra afdelingen. Til det formal har Retskemisk Afdeling
udarbejdet et kvalitetsledelsessystem, der omfatter aktiviteter vedrerende de rekvirerede
retskemiske undersggelser. Kvalitetsledelsessystemet tilgodeser kravene i den internationale
standard DS/EN ISO/IEC 17025: 2005 (2. udgave): Generelle krav til prevnings- og
kalibreringslaboratoriers kompetence. Denne anden udgave af standarden er tilpasset ISO
9001:2000. Afdelingen blev i 2004 akkrediteret til at udfere retskemiske undersegelser efter
standarden, og vi har nu arbejdet i henhold til kvalitetsledelsessystemet i 4 ar. Akkrediteringen
har medfert en veesentlig foreget arbejdsbyrde for de fleste ansatte, men den har pa samme tid
ogsda medfert mange kvalitetsmeessige forbedringer og dermed en forgget analysesikkerhed.
Dette er fint i trdd med de krav vores arbejde stiller om rettidig omhu og har ogsd veret en
medvirkenden faktor til at afdelingen nu far flere analyseopgaver. Akkrediteringen har
endvidere sikret os en formel bekreeftelse af afdelingens kompetence og uvildighed, der ogsa
betyder at vores underspgelsesresultater har umiddelbar accept i europeisk og anden
international sammenheeng.

Skejby, november 2008

Mogens Johannsen
lektor, ph.d.
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afdelingsleder

1 Retskemisk Afdeling

1.1 Juridisk identitet

Retskemisk Afdeling er en del af Retsmedicinsk Institut, som indgar i Det Sundhedsviden-
skabelige Fakultet pd Aarhus Universitet.

Retskemisk Afdelings adresse er:

Retskemisk Afdeling
Retsmedicinsk Institut
Aarhus Universitet
Brendstrupgardsvej 100

8200 Arhus N

TIf.: 8942 9898

Fax: 8617 5003

E-mail: rka@retskemisk.au.dk

1.2 Uafhengighed og integritet

Retskemisk Afdeling er en del af Aarhus Universitet, der herer under Ministeriet for Videnskab,
Teknologi og Udvikling. Retskemisk Afdelings status er fastlagt i folgende to bekendtgorelser:

¢ Universitetsloven (ED-016).

¢ Undervisningsministeriets bekendtgerelse nr. 212 af 21. marts 1994 om retsmedicinske
institutter ved Kebenhavns Universitet, Aarhus Universitet og Odense Universitet (ED-
008).

Retskemisk Afdelings tilhersforhold og ledelse sikrer afdelingens uafhengighed og integritet
ved lesning af rekvirerede retskemiske undersggelser.

Hvis en medarbejder har personlig tilknytning til en part i en rekvireret retskemisk
undersggelse, vil medarbejderen blive fritaget for arbejdet med pageeldende undersagelse (jvf.
standard-procedure SP-F-0601: ”“Medarbejdernes pligter og ansvar vedrerende fortrolige
oplysninger”).

1.3 Ansvarsforhold vedregrende retskemiske undersggelser
De rekvirerede retskemiske undersggelser er ansvarspddragende, og afdelingen er derfor

omfattet af statens regler om selvforsikring (se ED-017: Udtalelse fra Kebenhavns Universitet,
Juridisk Afdeling, vedrerende forsikringsforhold ved lgsning af opgaver for justitsveesen m.fl.).

Afdelingen er omfattet af “Lov om behandling af personoplysninger” (ED-018) for sa vidt angér
opbevaring og registrering af data.
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2 Formal og opgaver

Retskemisk Afdeling har til formdl at udfere retskemiske undersegelser for politi, told- og
retsveesen i Danmark og Grenland samt at drive forskning og undervisning indenfor retskemi i
regi af Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet pa Aarhus Universitet.

21 Forskning

Retskemisk Afdeling driver forskning indenfor retskemi. Resultaterne offentliggeres i
internationalt anerkendte, videnskabelige tidsskrifter, i beger og rapporter samt ved
konferencer og meder. Desuden beskrives forskningsprojekter kortfattet i Aarhus Universitets
Arbog samt i Retsmedicinsk Instituts Arsberetning.

2.2 Undervisning

Retskemisk Afdelings medarbejdere underviser i retskemi for studerende ved Det Sundheds-
videnskabelige Fakultet, Aarhus Universitet.

Endvidere deltager afdelingens medarbejdere som undervisere pa korterevarende kurser
vedregrende retsmedicinske og retskemiske emner for personale fra dansk politi, retsveesen,
embedsleeger m.fl.

2.3 Retskemiske undersogelser

Retskemisk Afdeling udferer retskemiske undersogelser i sager, der har politimeessig interesse.
Det omfatter bestemmelse af alkohol, leegemidler, narkotika og tekniske gifte i humant
biologisk materiale samt i og pd diverse effekter (pulvere, tabletter, plantemateriale m.m.).

Afdelingen gennemferer opgaver pa en sddan mdde, at kravene i den internationale standard
DS/EN ISO/IEC 17025: 2005 (2. udgave) (ED-019) bliver overholdt, samt at behovene opfyldes
hos kunden, de relevante myndigheder samt de organisationer, der giver godkendelser.

2.3.1 Aftaler

Aftaler om retskemiske undersggelser (herunder om analyserepertoiret og fordelingen af
opgaverne mellem de retskemiske afdelinger i Kebenhavn, Odense og Arhus) aftales med
kunderne i Justitsministeriets samarbejdsudvalg vedrgrende retsmedicinske ydelser (ED-020).
Afdelingslederen for Retskemisk Afdeling er medlem af samarbejdsudvalget.

Hvis andre kunder end politi, told- og retsveesen henvender sig med en opgave, vurderes det i
hvert enkelt tilfeelde, om afdelingen kan patage sig opgaven (jf. nedenstdende procedure
herfor).

Aftaler revideres og godkendes med jevne mellemrum. Aftalerne kan veere skriftlige eller
mundtlige.
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Afdelingens procedure for gennemgang af aftaler er, at afdelingslederen sikrer sig, at:
e Kundernes krav bliver tilfredsstillende defineret, dokumenteret og forstaet.
e Afdelingen har kapabilitet og ressourcer til at opfylde kravene, herunder leveringstid.
e De relevante analysemetoder velges, og det sikres, at disse er i stand til at opfylde
kundernes krav og formdlet med undersggelsen.

Undersggelser udferes i hovedreglen efter fastlagte rammer, men athaengig af opgavens art kan
omfanget af undersggelserne varieres. Disse variationer sker indenfor rammer, der er aftalt med
kunderne i den enkelte sag.

Hvis en kundes gnsker til undersggelse af en prove ikke stemmer overens med det generelt
aftalte, afklares denne forskel inden opgaven pabegyndes. Bade kunden og afdelingen skal
kunne acceptere aftalen.

Ved modtagelse af prover gennemgas og registreres disse som beskrevet i afsnit 10.1.
Alle udgifter til de retskemiske undersegelser deekkes af kunderne. Priserne fastsettes i
Justitsministeriets samarbejdsudvalg.

2.3.2 Samarbejde med kunder

Det er en vesentlig del af afdelingens opgaver at give vore kunder rad og vejledning i
forbindelse med undersggelser samt udtalelser og fortolkninger af resultater. Savel krav fra
kunder som lov og myndighedskrav folges ngje. Afdelingens retningslinier for skriftlige
udtalelser i erkleeringer fremgar af standardprocedurerne SP-N-1201 og SP-T-1201.

Det er ligeledes essentielt, at vi sikrer fortrolighed ved afgivelse af mundtlige eller skriftlige
udtalelser. Proceduren hertil er beskrevet i SP-F-0601: “Medarbejdernes pligter og ansvar
vedrerende fortrolige oplysninger”.

Afdelingen finder det nodvendigt gennem det daglige arbejde at fa tilbagemeldinger - bade
positive og negative - fra kunderne. Tilbagemeldinger bruges til at forbedre savel servicen
overfor kunderne som vores analyseaktiviteter og kvalitetsledelsessystem.

Hvis en kunde ensker det, kan denne overvage afdelingens udferelse af egne opgaver. Det er
dog en forudseetning, at afdelingen sikrer fortroligheden overfor andre kunders opgaver.

Der afholdes feelles ugentlige moder med Retspatologisk Afdeling, hvor repreesentanter fra
toksikologisektionen deltager og kan uddybe udtalelser og fortolkninger af resultater.

Afdelingen har i det forlgbne dr ikke haft overskud til at afholde meder med repraesentanter for
vores eksterne kunder. Flere af afdelingens personaler har dog deltaget i undervisning af
rekvirenterne og til disse mgdes forelagt hvilke undersggelser de kan rekvirere og omvendt
diskuteret hvilke typer af svar de far fra afdelingen. Derudover deltager afdelingslederen i
centrale samarbejdsmeder med repraesentanter for politi, justitsministeriet og statsadvokaturen
2 gange arligt. Til disse meder er det muligt for vores rekvirenter at rejse centrale sporgsmal
omkring samarbejdet imellem politi og de retsmedicinske institutter.

Hvis kunden har behov for verifikation af vore resultater, efterkommer vi kundens gnsker om
klargering og forsendelse af prover.
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2.3.3 Underleveranderer

Afdelingen benytter normalt ikke underleveranderer til analyser, hvortil vi selv er akkrediteret.
Underleverandgrer er normalt leveranderer af analyser, vi ikke selv er i stand til at udfere.

Anvendes underleverandgrer til akkrediterede analyser benyttes sa vidt muligt en akkrediteret
underleverander eller en underleverander med tilsvarende kompetence.

Nar afdelingen benytter underleveranderer til ikke akkrediterede analyser, leegges forst og
fremmest veegt pd at underleveranderen er kompetent til den pageeldende opgave. Derneest
veegtes afdelingens erfaring med leveranderen og som 3. prioritet neerhedsprincippet.

Afdelingen informerer skriftligt kunden om anvendelse af underleveranderer og, hvor det er
relevant, indhentes kundens godkendelse. Afdelingen er over for kunden ansvarlig for den
ydelse, underleveranderen udferer, medmindre kunden eller en myndighed bestemmer,
hvilken underleverander der skal anvendes.

Det skal tydeligt fremgad af den retskemiske erkleering, ndr et resultat stammer fra en
underleverander (erkleering fra underleveranderen kan desuden vedleegges).

De anvendte underleveranderer fremgér af hovedliste HL-024. Hvis underleveranderen er
akkrediteret, indeholder listen desuden akkrediteringsnummeret.
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3 Organisation og ledelse

3.1 Retskemisk Afdelings organisation

Retsmedicinsk Institut
Ledes af Institutlederen

Retskemisk Afdeling
Ledes af afdelingsleder

Sekretariat | | | Kvalitetsledelses-
gruppe
Afdelings- L[] Edb-
laborant gruppe
I |
Toksikologisk Narkotika-
sektion sektion

Figur 1: Organisationsdiagram for Retskemisk Afdeling

Retskemisk Afdelings organisation fremgar i hovedtreek af figur 1 et mere detaljeret
organisationsdiagram findes i hovedliste HL-023. Hele Retskemisk afdeling er akkrediteret
omrade. Som det ses af diagrammet er afdelingens undersogelser opdelt i to sektioner.
Afdelingen bestar af:

Toksikologisk sektion analyserer humant biologisk materiale og effekter knyttet hertil for
leegemidler, narkotika, tekniske gifte, alkohol og andre flygtige stoffer samt kulilte og cyanid.
Resultaterne kan ledsages af en toksikologisk vurdering.

Narkotikasektionen analyserer effekter konfiskeret af politiet, f.eks. pulvere, tabletter og
plantemateriale, for narkotiske stoffer, leegemidler og anaboliske steroider.

Sekretariatet varetager sagsadministration, rapportskrivning, registrering, indkeb, regnskab,
personaleadministration, arkivering samt andre administrative opgaver.

Afdelingslederen varetager ledelsen af afdelingen og refererer til institutlederen. Afdelings-
lederen har det faglige ansvar og den tekniske ledelse, herunder ogsa ansvaret for de tekniske
funktioner og for at tilvejebringe de ressourcer, der er ngdvendige for at sikre, at laboratoriets
ydelser har den kreevede kvalitet.

Kvalitetsledelsesgruppen forestar opbygning, implementering og vedligehold af afdelingens
kvalitetsledelsessystem. Gruppen bestar af kvalitetslederen og en akademisk medarbejder med
erfaring i kvalitetsledelse (se endvidere afsnit 4.4).

Kvalitetsledelsesgruppen bliver stottet af en gruppe udvalgt blandt kompetent personale pa
afdelingen til udferelse af valideringer og interne audit, jf. de enkeltes kompetencebeviser.

Edb-lederen varetager opbygning, drift og vedligehold af afdelingens edb-systemer, databaser
og software. Edb-lederen bliver stottet af enkelte udvalgt blandt kompetent personale pa
afdelingen i udarbejdelse af bl.a. databaser, jf. de enkeltes kompetencebeviser.
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Afdelingslaboranten star for en reekke administrative opgaver, herunder indkeb.

Personalets arbejdsopgaver, ansvar og bemyndigelser fremgdr af funktionsbeskrivelser samt
den enkelte medarbejders kompetencebevis og stamblad. En liste over afdelingens personale
findes i hovedliste HL-023.

3.2 Retsmedicinsk Institut

Retsmedicinsk Institut bestar af Retskemisk afdeling og Afdelingen for Retspatologi og Klinisk
Retsmedicin ogsa kaldet Retspatologisk Afdeling.

3.2.1 Ledelse

Retsmedicinsk Institut ledes af institutlederen (der ogsa er statsobducent). Instituttets
ledelsesgruppe bestar af institutlederen, 2 vicestatsobducenter og afdelingslederen for
Retskemisk Afdeling.

3.22 Samarbejdsudvalg

Retsmedicinsk Instituts samarbejdsudvalg arbejder i overensstemmelse med geeldende regler
for statens virksomheder og institutioner. Samarbejdsudvalget bestar af ledelsesgruppen
(institutlederen, vicestatsobducenterne og afdelingslederen for Retskemisk Afdeling) og 4 med-
arbejderrepreesentanter (en akademisk og en teknisk medarbejder fra hver afdeling).
Samarbejdsudvalgets sammenseetning og dets virke er beskrevet i ”“Forretningsorden for
samarbejdsudvalget ved Retsmedicinsk Institut, Aarhus Universitet” (ED-021).

3.2.3 Sikkerhedsorganisation

Afdelingslederen har ansvaret for at medarbejdernes arbejdssikkerhed opretholdes i henhold til
geeldende lov. Retskemisk Afdeling har en sikkerhedsgruppe, der bestar af en sikkerhedsleder
og en sikkerhedsrepreesentant. Sikkerhedsgruppen indgar i Retsmedicinsk Instituts sikkerheds-
udvalg, der refererer til arbejdsmiljggruppen ved Aarhus Universitet. Denne omfatter et
overordnet “koordinationsudvalg for arbejdsmilje og sikkerhed ved Aarhus Universitet” og et
omrdadesikkerhedsudvalg for hvert fakultet.

Analyseforskrifter og procedurer skal indeholde henvisninger til de nedvendige sikkerheds-
forskrifter og disses placering. Sikkerhedsforskrifter skal veere udformet og placeret sdledes, at
de klart kan skelnes fra andre af laboratoriets vejledninger. Der findes en samlet oversigt over
afdelingens sikkerhedsforskrifter og udstyr.

3.24 Drift og administration

Retsmedicinsk Institut er omfattet af Arhus Universitets generelle regler for drift og
administration, bortset fra de undtagelser der er anfert i Undervisningsministeriets
bekendtgerelse om retsmedicinske institutter (ED-008).
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Instituttets regnskabsfering, bygningsdrift og personaleadministration varetages af Aarhus
Universitet. Retskemisk Afdeling har desuden et samarbejde med Aarhus Universitetshospital,
Skejby omkring postomdeling og bygningsvedligeholdelse.

3.3 Stedfortraedere

Institutlederen er stedfortreeder for afdelingslederens ledelsesmaessige funktioner.
Stedfortraeder for kvalitetslederen er en akademisk medarbejder med erfaring i kvalitetsledelse.

Afdelingen opererer med en reekke ansvarsomrdder for personalet, disse fremgar af
kompetencebeviser og funktionsbeskrivelser. Afdelingens kemikere kan saledes have
ansvarsomrader som: underskriftsberettiget, sagsbehandling, metodeansvarlig og apparat-
ansvarlig. Kemikere, der kan godkende en funktion, er stedfortreedere for den ansvarlige. Sa
vidt muligt vil det dog veere den ansvarlige kemiker - og ikke en stedfortreeder - der
godkender en korrigerende handling eller klagesag.
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4 Kvalitetsledelsessystem

Afdelingen har fastlagt og implementeret et kvalitetsledelsessystem, der passer til omfanget af
aktiviteterne. Kvalitetsledelsessystemet omfatter alt arbejde, der udferes i forbindelse med
akkrediterede retskemiske undersggelser og vedligeholdes og forbedres lobende.
Kvalitetsledelsessystemet omfatter ikke afdelingens forsknings- og undervisningsaktiviteter.

4.1 Kvalitetspolitik

Det er ledelsens malsaetning, at:

e Der gennem vedligeholdelse, efterlevelse og forbedring af kvalitetsledelsessystemet
produceres analyseresultater pa en sadan made, at disse sikrer og opfylder krav til
palidelighed.

e Enhver bestemmelse skal udferes i overensstemmelse med fastlagte metoder og
kundernes krav.

e Analyser udferes efter internationalt anerkendte metoder.

e Der er kvalificeret personale til radighed for de opgaver, som afdelingen patager sig.
Dette opnds gennem kompetenceudvikling i forbindelse med opleering samt gennem
supplerings- og efteruddannelse for medarbejderne, herunder ogsd i kvalitetsledelses-
systemet.

e Der til gennemforelse af opgaverne er tilvejebragt sddanne arbejdsforhold (herunder
fysiske rammer), at de relevante procedurer kan folges pa en sikkerheds- og
sundhedsmaeessigt forsvarlig made.

e Afdelingen har en medestruktur og et dbent arbejdsklima, hvor der er mulighed for at
stille spergsmal og debattere arbejdet samt sikre, at kvalitetsledelsessystemet fungerer
effektivt.

e Afdelingen ikke indgar i aktiviteter der kan mindske tilliden til afdelingens kompetence,
uvildighed, demmekraft eller uatheengighed.

e Veare opmeerksom pd faglige udviklinger og at felge disse i et sadant omfang, at
afdelingens metoder i videst muligt omfang lever op til kundernes behov og
forventninger.

e Afdelingens ledelse forpligter sig til at overholde den internationale standard DS/EN
ISO/IEC 17025: 2005 (2. udgave) og akkrediteringsmyndighedens krav til forbedring af
kvalitetsledelsessystemet.

e Sikre at lov og myndighedskrav opfyldes og at integriteten bevares, ndr sendringer af
kvalitetsledelsessystemet planlaegges og implementeres.

e De retskemiske underseggelser kan afvikles sd smidigt og s& ekonomisk som muligt
under hensyntagen til de ovenfor anferte praemisser.

Endvidere er det malsetningen, at der gennem bedst mulige kontakter til kunderne drages
omsorg for, at de rekvirerede underspgelser opfylder kundernes behov - og at den teette
kontakt til kunderne ogsa bruges til at sikre forstdelse af resultaternes betydning.

De anferte malseetninger for afdelingen geelder ikke kun selve bestemmelsen, men ogsa prove-
handtering, preveregistrering, resultatformidling og arkivering.

4.2 Kvalitetsledelsessystemets opbygning

Kvalitetsledelsessystemets opbygning er skitseret i figur 2, hvor kun de veesentligste
dokumenttyper er medtaget. Hoveddokumentet er afdelingens kvalitetshandbog. Alle gvrige
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dokumenter er nummeret systematisk og samlet i en hovedliste for hver dokumenttype.
Hovedlisterne er samlet i HL-001: Hovedliste over hovedlister.

KH
Kvalitetsh&ndbog

HL-001
Hovedliste
over hovedlister

HL-009 + HL-010 HL-002 + HL-003 HL-028 HL-008 HL-004 + HL-005 + HL-006
+HLO11 HL-030 + HL-031
Standard- Analyseforskrifter Tekniske forskrifter Logbgger Arbejdssedler Eksterne
procedurer dokumenter

Figur 2: Kvalitetsledelsessystemets opbygning

Kvalitetshandbogen er det overordnede dokument, hvori Retskemisk Afdelings kvalitets-
styringssystem er beskrevet. Kvalitetshandbogen indeholder beskrivelse af afdelingens
kvalitetspolitik, og de generelle retningslinier for udferelse af rekvirerede opgaver.

Hovedlister er oversigter over alle dokumenttyper og andet materiale som det er
hensigtsmeessigt at fore fortegnelser over.

Standardprocedurer er eksakte beskrivelser og regler for udferelse af diverse opgaver savel
administrative som laboratoriemaessige.

Analyseforskrifter er detaljerede arbejdsbeskrivelser for analysemetoder.

Tekniske forskrifter indeholder registrering af udstyr og vejledninger i anvendelse, kontrol og
vedligeholdelse.

Arbejdssedler er skemaer, arbejdskladder m.m.

Logbeger er ringbind knyttet til udstyr. I logbogen findes typisk den tekniske forskrift for
udstyret, manual samt diverse arbejdssedler der anvendes til at notere parametre og kontrol-
data i det daglige brug samt ved service og vedligeholdelse.

Eksterne dokumenter er dokumenter der ikke styres i kvalitetsledelsessystemet, f.eks. en
bekendtgerelse, retningslinie eller artikel og retskemiske rekvisitioner og erkleeringer. Disse
nummereres og opbevares i ringbind pa kvalitetslederens kontor.

Dokumenterne kan veere feelles for hele afdelingen eller specifikke for den ene sektion.

4.3 Dokumentstyring

Hovedlister, procedurer og forskrifter er trykt pa farvet papir. Dette gor det let at se, om et
dokument er gyldigt.

Alle vesentlige dokumenter er trykt pd papir med specielt sidehoved. Hovedet indeholder
dokumenttype, dokumentnummer inklusive versionsnummer, dato for ikrafttreeden samt
handskrevne initialer pad de personer der har udarbejdet og godkendt dokumentet.
Sidenummerering og samlet sideantal fremgar af bundteksten pa hver enkelt side.
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Generelt geelder at kun dokumenter som er forsynet med handskrevne initialer pa de personer
der har godkendt dokumentet - eller kopi heraf - pa den for dokumenttypen korrekte farve
papir er gyldige. Undtaget fra denne regel er dokumenter hvor den elektroniske udgave til
enhver tid er den geeldende version af dokumentet (disse fremgar af SP-F-0401).

Alle dokumenter udarbejdes og godkendes af personale, der har faglig kompetence indenfor
det pdgeeldende omrade. Mindre rettelser eller tilfgjelser til dokumenter kan foretages med
kuglepen af hertil bemyndiget personale. Dokumenter med rettelser bliver labende revideret og
udskiftet.

Alle standardprocedurer, analyseforskrifter og tekniske forskrifter indeholder en oversigt over
revisioner og eendringer af det pageeldende dokument.

Styring (herunder ogsa nummerering, udarbejdelse, godkendelse, revidering og placering) af
dokumenter er beskrevet i standardprocedure SP-F-0401: “Dokumentstyring”. Af denne
fremgar det ogsd, hvordan afdelingen sikrer sig, at systemets dokumentation kendes af det
bergrte personale.

Styring af eksterne dokumenter fremgar af standardprocedure SP-F-0404.

Alle forskrifter, procedurer, standarder, manualer og referencedata, der er relevante for
afdelingens arbejde, holdes ajour og er let tilgeengelige for personalet. Afvigelser fra forskrifter
og procedurer fglger proceduren for afvigende provninger (se afsnit 4.8).

44 Ansvar for kvalitetsledelsessystemet

Afdelingslederen har det overordnede ansvar for, at de rekvirerede retskemiske undersogelser
udfoeres i overensstemmelse med kravene i afdelingens kvalitetsledelsessystem.

Afdelingens kvalitetsleder er ansvarlig for, at den internationale standard overholdes gennem
opbygning, implementering, vedligeholdelse og forbedring af afdelingens kvalitets-
ledelsessystem.

Kvalitetslederen skal lobende analysere data vedr. intern audit, korrigerende og forebyggende
handlinger, klager, ledelsesevaluering m.v. med henblik pd forbedring af kvalitetsledelses-
systemets effektivitet. Kvalitetslederen er ansvarlig for udferelse og vedligehold af de
laboratoriemaessige dele af kvalitetsledelsessystemet.

Kvalitetslederen refererer til afdelingslederen og stottes af denne.

En akademisk medarbejder med erfaring i kvalitetsledelse er stedfortreeder for kvalitetslederen
og refererer til denne i spergsmal vedrerende kvalitetsstyring.

Kvalitetslederen og en akademisk medarbejder med erfaring i kvalitetsledelse udger
kvalitetsledelsesgruppen (se afsnit 3.1).

Kvalitetslederens og den akademisk medarbejder med erfaring i kvalitetsledelses opgaver,
ansvar og bemyndigelser er neermere beskrevet i disses funktionsbeskrivelser: FB-F-008 og FB-
F-014.

© Retskemisk Afdeling ® Retsmedicinsk Institut e Aarhus Universitet Side 14 af 36



4.5 Interne audit

Afdelingen gennemforer regelmaessigt intern audit af dets aktiviteter for at verificere, at

arbejdsgangene opfylder kravene i kvalitetsledelsessystemet og i den internationale standard
(ED-019).

Det interne auditprogram deekker alle elementer i kvalitetsledelsessystemet, herunder analyse-
aktiviteter. Intern audit foregdr efter retningslinierne i standardproceduren SP-F-0402: ”Intern
audit”.

Ekstraordinzere auditeringer iveerksaettes efter behov - for eksempel som felge af:
e Klage, som rejser tvivl om, hvorvidt laboratoriet lever op til sin egen politik og
procedurer.
e Opdagelse af afvigende resultat.
o Bekreeftelse af, at korrigerende handlinger og andre @endringer af kvalitetsledelses-
systemet er indfert og fungerer tilfredsstillende.

4.6 Ledelsens evaluering

Evaluering gennemfgres én gang arligt i henhold til standardprocedure SP-F-0408: ”Ledelsens
evaluering”.

Ledelsens evaluering inkluderer, at de berorte emner ogsa diskuteres ved mederne i
kemikergruppen i det omfang, det er relevant.

Referatet og rapporten fra ledelsesevaluering giver anbefalinger vedrerende forbedringer af
kvalitetsledelsessystemet.

4.7 Klager

Afdelingens politik om klager er, at alle klager skal behandles serigst og betragtes som en vej til
forbedringer. Alle klager registreres, undersgges og besvares saledes af en kompetent
medarbejder. Proceduren herfor er beskrevet i SP-F-0403: “Héandtering af klager”.

4.8 Styring af afvigende prevninger

Afdelingens politik for afvigende provninger er, at enhver afvigelse eller mistanke om en sddan
skal registreres og vurderes. Hvis evalueringen af afvigelsen antyder, at afvigelsen vil kunne
gentage sig eller der er tvivl om, at afdelingens politikker og procedurer bliver fulgt, skal der
straks iveerkseettes en undersogelse af, om korrigerende handling er nedvendigt (jf. afsnit 4.9).
Proceduren for registrering og opfelgning pa afvigende prevninger fremgar af standard-
procedure SP-F-0410.

4.9 Korrigerende handlinger

Det er afdelingens politik at udnytte garsdagens erfaringer til at undgd morgendagens
problemer. For at sikre, at denne politik efterleves, har afdelingen fastsat regler for, hvordan
vurdering af behovet for korrigerende handling skal indgd i arbejdet. Disse er beskrevet i
standard-procedure SP-F-0410.
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Hvis der gennem denne fejlfindingsprocedure eller pa anden vis opstdr tvivl om, hvorvidt
afdelingen overholder geeldende politikker og procedurer, gennemferes der en ekstraordineer
audit. I mindre alvorlige tilfeelde kan der i stedet ske en indskeerpelse af geeldende regler.

410 Forebyggende handlinger

Afdelingen holder sig lobende ajour med mulighederne for forbedring af analysekvaliteten.
Dette sker gennem deltagelse i kurser, konferencer og andre faglige arrangementer, besgg pa
messer og abonnement pa tidsskrifter.

For at sikre analysekvaliteten gennemgas alle resultater af preestationsprevninger ngje (se afsnit
11.2), ligesom resultater fra den interne kvalitetskontrol felges og analyseres med henblik pa at
identificere eventuelle trends i analysekvaliteten (se afsnit 11.1.1).

For at forhindre, at der opstar forringelser i analysekvaliteten foretages der overvdgning og
regelmeessig servicering af analyseudstyr (se afsnit 9.5).

I den interne audit og ledelsens evaluering kontrolleres det, at ovenstdende forebyggende
handlinger udferes og er effektive (se afsnit 4.5 og 4.6). Ledelsens evaluering identificerer ogsa
npdvendige forbedringer og potentielle kilder til afvigelser i savel det tekniske som kvalitets-
ledelsessystemet.

Safremt der konstateres risiko for forringelse af analysekvaliteten afseettes der midler til
forebyggelse af problemet (f.eks. til fornyelse af apparatur eller metodeudvikling). Samme tiltag

sker, safremt der opstar begrundet forventning om skeerpelse af kravene til analysekvaliteten.

Muligheder for forbedringer og kilder til afvigelser skal identificeres i forbindelse med
ledelsens evaluering m. v.

Proceduren SP-F-0409: Forebyggende handlinger folges.
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5 Registrering og arkivering

Det er af afgeorende betydning at afdelingens sags administration sikrer korrekt sammenheeng
og beskytter mod forveksling i og mellem opgaver. Alle metoder og forskrifter skal derfor
indeholde retningslinier for dataregistrering. Alle registreringer skal veere let leeselige og skal
let kunne genfindes.

Alle registreringer opbevares sikkert og fortroligt, s beskadigelser eller tab forhindres og sa
fortrolige oplysninger beskyttes.

Alle data vedrerende en undersogelse skal bevares sdledes, at det er muligt at rekonstruere
forlebet af en undersogelse - fra modtagelse af proven til arkivering af rapporten.

5.1 Registrering af data

Afdelingens procedurer omfatter identifikation, registrering, adgang, arkivering, opbevaring,
vedligeholdelse og evt. bortskaffelse af analyse- og kvalitetsdata.

Alle analysedata, som er nedvendige for en rekonstruktion af analyseforlebet, skal registreres.
Heri indgar angivelse af anvendt analysemetode, udstyr, maleresultater, evt. kalibreringsdata,
beregninger, kontroldata samt relevante iagttagelser gjort i forbindelse med analyserne.
Observationer, data og beregninger skal registreres pa det tidspunkt, hvor de foretages.

Alle arbejdspapirer (kromatogrammer, edb-udskrifter m.m.) og notater skal vere forsynet med
sagsnummer samt initialer pa den, der har udfert analyserne. De enkelte analyser er desuden
forsynet med initialer pd den kemiker, som har godkendt analysen. Den kemiker, der
godkender en sag, kvitterer med initialer pd sagsmappen. Reglerne herfor er neermere beskrevet
i standardprocedure SP-F-0509: “Dokumentation af sagsforleb”.

5.2 Sags- og prgveregistrering

Hver laboratoriesektion har et selvsteendigt system for proveregistrering. Ved modtagelsen af
en sag oprettes for bade toksikologiske og narkotika undersggelser en sagsmappe, hvori alle de
for sagen relevante informationer registreres. Hver sag tildeles et sagsnummer, der entydigt
identificerer sagen. Alle prover og tilhgrende sagsakter meerkes med sagsnummeret. Systemet
for nummerering er beskrevet i standardprocedure SP-F-0501: ”“Sagsnummersystem for
Retskemisk Afdeling”.

5.3 Korrektion af data

Ved fejlregistrering eller fejlberegning streges de forkerte data pa en sddan mdde, at de stadig
kan leeses. Fejlen mad ikke viskes ud, gores ulaeselig eller slettes. Det korrekte skrives ved siden
af. Alle sddanne eendringer i registreringer skal meerkes med dato og initialer pa den person,
som har foretaget rettelsen.

Hvor der er tale om elektronisk lagrede registreringer, treeffes tilsvarende foranstaltninger for at
undga tab eller eendring af originale data. Disse foranstaltninger fremgar af beskrivelsen af de
tilherende arbejdsgange.
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5.4 Edb-systemer

Afdelingen anvender edb-systemer til registrering og dokumentation i alle faser af arbejdets
udferelse, herunder:

e Registrering af prover og resultater

e Instrumentstyring, opsamling og behandling af rddata

e Beregning af resultater og statistiske analyser

e Kvalitetsledelse og -kontrol

e Erkleeringer, korrespondance, arkivering og regnskab

e Registrering af personaleoplysninger

e Indkeb, drift og vedligeholdelse af udstyr og kemikalier, herunder diverse databaser

Edb er omfattet af det generelle kvalitetsledelsessystem, hvorved kvaliteten af edb-udstyr og
integriteten og fortroligheden af elektroniske data sikres. Anskaffelse, godkendelse, drift og
vedligehold af edb-udstyr folger afdelingens generelle regler vedrgrende udstyr (se kapitel 9).
Validering af software er beskrevet separat i standardprocedure SP-F-0507.

Afdelingens edb-politik og de overordnede retningslinier for brug af edb er beskrevet i
standardprocedure SP-F-0508. Heri findes ogsa afdelingens procedure for bortskaffelse af edb
udstyr.

Afdelingens procedure til beskyttelse af registreringer og til at hindre uautoriseret adgang
findes i SP-F-0504: "Regler og struktur for Retsmedicinsk Institut’s pc-netveerk”.

Der foretages systematisk passende kontrol af beregninger og dataoverfersler. Disse er
beskrevet i de relevante forskrifter. Afdelingens procedure for backup af elektroniske
registreringer er beskrevet i SP-F-0506: “Backup af server”.

5.5 Arkivering

Ved arkivering folges reglerne for opbevaring fra Datatilsynet (ED-018).

Alle dokumenter, der er ngdvendige for at kontrollere resultater i sagsmapper opbevares sa
leenge sagen kan genoptages. Disse dokumenter inkluderer:
e Sagsmapper inkl. rekvisitioner, korrespondance, arbejdssedler og erkleeringer i
papirkopi
e Papirudskrifter af rddata (herunder kromatogrammer) og beregninger
e Dokumentation for fremstilling af standarder og reagenser
e Udgaede analyseforskrifter

Alle gvrige kvalitets- og tekniske registreringer arkiveres i mindst 10 dr. Disse omfatter:
e Rapporter fra audits og ledelsens evalueringer
e Registrering af korrigerende og forebyggende handlinger
e Papirudskrifter af kontrolkort
e (vrige udgaede kvalitetsledelsesdokumenter

Elektroniske radata (herunder kromatogrammer), beregninger og kontrolkort, der ogsd er
arkiveret som papirudskrift, gemmes i mindst to ar. Alle andre elektronisk lagrede data
gemmes i mindst 5 ar.
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Procedure for arkivering er neermere beskrevet i SP-F-0503: ”Arkivering”. Alle udgaede
dokumenter i kvalitetsledelsessystemet meerkes UDGAET med redt pa forsiden samt med dato
herfor og initialer.
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6 Personale

Afdelingen har ledelse, akademisk og teknisk administrativt personale, der uanset andet ansvar
har de bemyndigelser og ressourcer, der er nedvendige for at kunne udfere opgaverne samt til
at kunne identificere afvigelser fra kvalitetsledelsessystemet, procedurer eller forskrifter.
Personalet har ligeledes ressourcer til at iveerkseette handlinger for at forebygge eller minimere
afvigelser samt til at finde forslag til forbedringer i kvalitetsledelsessystemet.

Alt personale, der arbejder med prover eller undersogelser heraf, skal seette sig ind i kvalitets-
ledelsessystemet og felge afdelingens politikker og procedurer i deres arbejde. Det forventes, at
medarbejderen seetter sig seerligt ind i de for medarbejderen relevante opgaver. Det er vigtigt at
alle medarbejdere forstar, hvordan de bidrager til at nd malene i kvalitetsledelsessystemet.

Instituttet har en nedskrevet personalepolitik, der bl.a. omfatter medarbejdernes muligheder og
afdelingens forventninger og krav til personalet.

6.1 Ansattelse

Enhver stilling ved Retskemisk afdeling beseettes ud fra et objektivt skon over, hvem der blandt
ansggerne ma anses for at veere den bedst kvalificerede til den pdgeeldende stilling. Ansaettelse
og afskedigelse af personale sker efter geeldende regler for Aarhus Universitet. Reglerne er
beskrevet i instituttets personalepolitik (ED-022). Alle medarbejdere har indgaet kontrakt om
ansettelsen i overensstemmelse med universitetets regler.

Midlertidige personaleforhold benyttes kun undtagelsesvist (f.eks. ved sygdom, orlov,
ekstraordineere opgaver og lignende) og ved anseettelsen preeciseres anseettelsesforholdets
varighed sa vidt muligt. Midlertidigt ansat personale folger samme system med hensyn til
opleering og kompetence som det gvrige personale (se afsnit 6.2).

6.2 Uddannelse og kompetence

For alle medarbejdere, der udferer laboratoriearbejde er der udarbejdet et uddannelses- og
kompetencebevis (AS-F-423; i det folgende kaldet kompetencebevis). Af dette fremgar hvilke
opgaver, den pageldende medarbejder har kompetence til at udfere. Nar medarbejderen
godkendes til en opgave pd opleeringsskema (AS-N-416 og AS-T-416) og godkendelsen er
overfort til kompetencebeviset, har medarbejderen saledes afdelingens bemyndigelse til at
udfere denne opgave. Efter endt opleering underskrives opleeringsskema (AS-N-416 og AS-T-
416) af oplerer og ansvarlig kemiker og effektiviteten af uddannelse / treening evalueres.
Evaluering af uddannelsen foregar tillige ved sektionsmeder m. v.

Afdelingslederen har ansvaret for, at kompetencebeviserne bliver gennemgaet og underskrevet
en gang arligt. Kompetencebeviser samt opleringsskemaer findes i en mappe hos den enkelte
medarbejder.

Herudover er der udarbejdet oversigter over personalets kompetencer indenfor en reekke
omrdder (AS-F-424). Beskrivelse heraf samt retningslinier for opleering og kompetence findes i
standardprocedure SP-F-0602. Opleering af laboranter er desuden beskrevet mere detaljeret i
standardprocedurerne SP-N-0601 og SP-T-0601.

Instituttets politik for efter- og videreuddannelse er beskrevet i personalepolitikken (ED-022).
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6.3 Dokumentation af kvalifikationer

For alle ansatte pa Retskemisk Afdeling udarbejdes et personalestamblad med alle relevante
oplysninger om vedkommendes kvalifikationer, grundleeggende uddannelse, efteruddannelse
og seerlige erfaringsomrdder. For det akademiske personale findes desuden et CV. Afdelingen
har endvidere funktionsbeskrivelser for alt personale, der er involveret i de retskemiske
underspgelser. Afdelingslederen har ansvaret for at holde stamblade og funktionsbeskrivelser
ajour. Stamblade, funktionsbeskrivelser og CV’er opbevares hos afdelingssekreteren.

6.4 Medarbejderinformation

Retsmedicinsk Institut leegger veegt pa at nye medarbejdere fra starten foler sig hjemme pa
arbejdspladsen og at der sker en hurtig og effektiv introduktion til arbejdsopgaverne.
Introduktion af nye medarbejdere er beskrevet i personalepolitikken (ED-022, afsnit 2.3) samt
folderen ”Velkommen til Retsmedicinsk Institut” (ED-023).

En nyansat pa afdelingen oplaeres i kvalitetsledelsessystemet ved at leese de relevante
dokumenter som en del af opleeringen. Nye dokumenter leeses af alle bergrte medarbejdere.

Afdelingen afholder regelmaessigt meder, hvor forhold af forskellig karakter dreftes.
Information til medarbejderne gives pa meder, ved e-mail, cirkulationspost og pa opslagstavler.
Medarbejderne orienteres om endringer i kvalitetsledelsessystemet péd laboratoriemeder,
kemikermeader eller sektionsmeoder.

6.5 Medarbejderudviklingssamtaler

Alle medarbejdere indbydes én gang om aret til en samtale hvor der gives mulighed for at
drofte forskellige forhold af faglig og personlig karakter, herunder bla. trivsel og
medarbejderens faglige kvalifikationer set i lyset af afdelingens behov. Der aftales et forleb for
personlig videreuddannelse, som der folges op péd ved naeste ars samtale.

6.6 Fortrolighed

Alle medarbejdere pa Retskemisk Afdeling vil i forbindelse med de rekvirerede opgaver fa
kendskab til fortrolige oplysninger, som er omfattet af forvaltningsloven (ED-014) og af
straffelovens § 152. Alle medarbejdere er underkastet tavshedspligt vedrerende sddanne
oplysninger.

Retningslinier vedrerende personalets omgang med fortrolige oplysninger er beskrevet i
standardprocedure SP-F-0601: “Medarbejdernes pligter og ansvar vedrerende fortrolige
oplysninger”. Ved anseettelse leeses denne procedure, og der underskrives en
tavshedserkleering (AS-F-007).

6.7 Serlige forhold

Grundet underspgelsernes serlige karakter og betydning for retsplejen i Danmark, skal
medarbejderne ved Retskemisk Afdeling have en ren straffeattest. Det accepteres endvidere
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ikke, at ansatte har misbrugsproblemer med alkohol eller euforiserende stoffer. Personalet
oplyses herom ved anseettelse.

Afdelingen kan have ph.d.-studerende eller andre studerende tilknyttet til videnskabelige
projekter. Disse er overvagede af personalet og deltager ikke i akkrediterede undersggelser.
Studerende er underlagt samme regler om fortrolighed som personalet (se afsnit 6.6).
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7 Lokaler og laboratorier

Retskemisk Afdelings lokaler og laboratorier, herunder energikilder, belysning og miljeforhold,
er indrettet sa analyserne kan gennemfgres korrekt med skyldigt hensyn til bade medarbejdere
og teknik samt restriktioner i forbindelse med arbejdets seerlige karakter. Dette sker ved, at:
e Lokalerne disponeres i overensstemmelse med arbejdets organisering.
e Seerlige installationstekniske krav betinget af udstyr og metoder opfyldes.
e Lokalerne i tilstreekkeligt omfang er beskyttet mod ekstreme forhold, sdsom varme, stov,
fugtighed, damp, stej og vibrationer.
¢ Geldende regler for personalets arbejdssikkerhed efterleves og medarbejdernes
personlige komfort i videst mulig udstreekning tilgodeses.
e Bespgendes adgang til afdelingens lokaler er kontrolleret.

71 Serlige krav til indretning og milje

Laboratorier og kontor- og sekretariatsfaciliteter er fuldsteendig adskilt.

Laboratorieopgaver af forskellig karakter holdes sd vidt muligt adskilte. Det sker af hensyn til
risiko for krydskontaminering mellem prover med relativt lave stofkoncentrationer og
proveemner med relativt hgje stofkoncentrationer.

Handtering af sporunderspgelser i narkotikasektionen foregdr sdledes under specielle
betingelser og i et lokale, hvor der ikke samtidig arbejdes med storre stofmeengder.

Hvor miljeforhold kan pdvirke resultaterne, indgar overvagning af miljeforhold i forskriften.
Hvis miljeforhold forringer resultaterne, afbrydes analysen.

7.2 Beskrivelse af indretning

Alle lokaler og laboratorier registreres pa bygningskort med angivelse af anvendelsesformal og
de installationer, der er nedvendige for den specifikke anvendelse af rummene; se LB-027:
“Logbog for lokaler”. Lokaleoversigter for hver af afdelingens 2 etager findes ligeledes pa
bygningskort i logbogen (plan 1 og plan 3).

Af bygningskortene fremgar bl.a.:

e Lokalernes nummerering og anvendelsesformal samt akkrediteret omrade.

e Installationer af vand, gasser og elektricitet, herunder seerlige vandkvaliteter.

e Klimaregulering, stinkskabe og udsugning.

e Foranstaltninger vedrerende lys, stgj, svingningsdeempning af gulve og borde, seerlige
beleegninger pa gulve, borde og veegge mv.

e Forholdsregler vedrgrende personalets sikkerhed, brandslukningsapparatur, alarmer,
ngdbrusere mv.

7.3 Adgangsforhold

Adgangsforholdene til afdelingen er begraensede og kontrollerede som beskrevet i standard-
procedure SP-F-0701: ” Adgang til Retsmedicinsk Institut”.
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7.4 Drift og vedligehold

Alle laboratorie- og lokaleinstallationer vedligeholdes regelmaessigt.

Installationer som er (eller misteenkes for at veere) defekte, har veeret overbelastet eller har
veeret udsat for forkert behandling, tages ud af brug. Brug af installationen genoptages forst,
nar reparation og kontrol har godtgjort, at det igen fungerer tilfredsstillende. Reparation og
kontrol registreres i afdelingens logbog for lokaler. Det undersoges, om defekten har haft
indflydelse pa tidligere resultater ved at folge proceduren for afvigende prevninger (se afsnit
4.6).

7.5 Renggring

Orden og renlighed sikres, da det er en forudseetning for korrekt provehandtering og resultater.
Den daglige rengering af afdelingens lokaler og glasvarer er beskrevet i standardprocedure SP-
F-0702: “Rengering”. Renholdelse af laboratorierne og laboratorieudstyret udover den daglige
almindelige rengering pahviler medarbejderne i laboratorierne.

7.6 Kemikalieaffald

Kemikalieaffald samles og opbevares til bortskaffelse pa Kommunekemi. Biologisk affald
bortskaffes i henhold til Miljestyrelsens regler for bortskaffelse af sygehusaffald.
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8 Metoder

Retskemisk Afdeling arbejder til stadighed med at inddrage de nyeste analysemetoder og
teknikker til udferelse af afdelingens rekvirerede opgaver. Dette udviklingsarbejde er en
forudseetning for gennemforelse af retskemiske undersogelser pa det enskede kvalitetsniveau.

Der anvendes analysemetoder baserede pa internationalt anerkendte teknikker og procedurer
og for hvilke, der er etableret det nodvendige, teoretiske og statistiske grundlag for evaluering
af metodernes egnethed. Metoderne er oftest selvudviklede eller baseret pa metoder indfert fra
andre laboratorier. Alle metoder skal veere egnede til det givne formal og i videst muligt
omfang validerede og dokumenterede. Alle akkrediterede metoder er fuldt validerede og
dokumenterede.

Til alle undersggelser anvender afdelingen metoder og procedurer, der opfylder kundens
behov, og som er relevante for de undersggelser, der er tale om. Afdelingen har forskrifter og
procedurer for anvendelse og betjening af alt relevant udstyr, for hdndtering, opbevaring og
forberedelse af prover, samt for estimering af maleusikkerhed. Hvor det er relevant findes
statistiske metoder til analyse af resultater.

8.1 Valg af metode

Hvis kunden foresldr en metode, som Retskemisk Afdeling anser for at veere uanvendelig,
foreeldet eller ikke fyldestgerende, informeres kunden herom.

Hvis kunden ikke specificerer hvilken metode, der skal anvendes, vealger laboratoriet egnede
metoder. Kunden oplyses om den valgte metode pa erkleeringen.

8.2 Udvikling og implementering af metoder

Metoder, der udvikles i afdelingen, skal beskrives i en forskrift eller procedure efter de
geldende retningslinier (se SP-F-0411: “Nye procedurer og forskrifter”). Alle metoder er
desuden underlagt afdelingens krav til validering og dokumentation (se afsnit 8.3) samt
implementering (se afsnit 6.4).

Implementering af en ny metode planlegges og udferes af kompetent personale, der har
tilstreekkelige ressourcer til deres radighed. Planer ajourferes under processen, og det sikres at
kommunikationen blandt det involverede personale er effektiv. Dette gores ved at folge
afdelingens retningslinier for opleering af personale (se afsnit 6.2) samt ved jeevnligt at felge op
pa processen pa kemiker- eller sektionsmeder.

Afdelingens analyserepertoire omfatter mange komponenter og det tilstreebes at de enkelte
analysemetoder deekker mere end én komponent eller komponentgruppe. Det ma derfor
accepteres, at der ikke for alle komponenter benyttes optimale analysemetoder.

8.3  Validering af metoder

Nye analysemetoder tages forst i brug, ndr metoderne er fundet egnede til at opnd de onskede
resultater. Alle akkrediterede metoder er valideret og dokumenteret som beskrevet i
standardprocedure SP-F-0801: ”Validering af analysemetoder”.
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Nér validerede metoder andres, vil indflydelsen af disse @endringer blive dokumenteret, og om
ngdvendigt foretages en ny validering.

Ved validering af en metode fastleegges om kundens og eventuelle egne krav til den givne
anvendelse er opfyldt og herudfra vurderes metodens egnethed. Hovedparten af de anvendte
metoder er metoder, som afdelingen har omfattende erfaring med. Denne erfaring indgar
naturligvis i valideringen.

8.4 Bestemmelse af maleusikkerhed

Afdelingens retningslinier for estimering af usikkerhed er beskrevet i standardprocedure SP-F-
0809: “Bestemmelse og angivelse af usikkerhed”. Bestemmelsen udferes ved en vurdering, der
baseres pa metoden, praktiske erfaringer samt validerings- og kontrolresultater. Ved estimering
af usikkerhed forsgges det at identificere alle usikkerhedskomponenter af betydning, og det
sikres at disse tages i betragtning. Usikkerheden kan ogsd bestemmes ved at beregne
usikkerheden pd de daglige kontrolmélinger (dag til dag variationen) og kombinere denne med
usikkerheden af maleprocedurens sporbarhed til referencematerialet (certifikat fra
leveranderen). Det sikres ogsa, at usikkerheden ikke rapporteres misvisende.

8.5 Sporbarhed

Alt udstyr, der anvendes til undersogelser og som har en vesentlig indvirkning pa
ngjagtigheden eller troveerdigheden af analyseresultatet, kalibreres inden anvendelse.
Afdelingen har en fast procedure for kalibrering af alt udstyr (se afsnit 9.7).

Alle akkrediterede analyseresultater skal veere sporbare til det hgjest mulige niveau:
e Hvor det er muligt og relevant etableres sporbarhed til SI-enheder.
e Hvis der ikke er sporbarhed til SI-enheder etableres sa vidt muligt sporbarhed
til certificerede referencematerialer fra en kompetent leverander.
e Er dette ikke muligt etableres sporbarhed til en metode, der er internationalt anerkendt.
e Hvis en sddan ikke eksisterer etableres sporbarhed til egen metode
(vi har egne krav til standardstof, som vi selv fremstiller).

Det er dog ikke nedvendigt at kunne dokumentere sporbarhed for udstyr, der kun bidrager lidt
til resultatets samlede usikkerhed, hvis det sikres, at dette udstyr kan overholde den
ngdvendige maleusikkerhed.

Bestemmelse af sporbarhed er beskrevet i standardprocedure SP-F-0808: ”Sporbarhed”.
Sporbarheden beskrives i forbindelse med validering af den anvendte metode jf.
standardprocedure SP-F-0801: ”Validering af analysemetoder”.
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9 Udstyr og varer

Afdelingen er forsynet med alt udstyr til mdling og bestemmelse, der er nedvendigt for korrekt
udforelse af retskemiske underspgelser (herunder ogsd forberedelse af emner til analyse og
behandling og analyse af resultater).

Hvis der anvendes udstyr, der ikke er under afdelingens permanente kontrol, vil det blive
sikret, at kravene til udstyr opfyldes.

Der findes procedurer for udveelgelse og indkeb af kritiske varer. Kritiske varer er alle varer,
der kan pavirke kvaliteten af undersogelserne.

9.1 Politik for indkeb og anvendelse

Det er Retskemisk Afdelings malseetning at kunne udfere retskemiske undersogelser af hgj
kvalitet under anvendelse af bedst muligt udstyr og metoder indenfor de gkonomiske rammer.

Afdelingens overordnede politik for indkeb er derfor, at hvor det er muligt indkebes varer fra
certificerede virksomheder med stor forsyningssikkerhed. Herudover vil afdelingen fremover
arbejde for storre ensretning af afdelingens udstyr for at fremme fleksibiliteten og forenkle
vedligeholdelse og kvalificering. Afdelingen skal, som resten af Aarhus Universitet, benytte
leveranderer der er godkendst af statens og kommunernes indkgbservice A /S (SKI).

For at opretholde den enskede kvalitet af de retskemiske undersggelser og for at minimere
risikoen for enhver form for kontaminering mellem forskellige opgaver, anskaffes i videst
muligt omfang seerskilt udstyr til afdelingens forskellige laboratoriefunktioner.

9.2 Indkeb og godkendelse af kritiske varer

Indkeb og godkendelse af kritiske varer er beskrevet i standardprocedure SP-F-0911: "Indkeb af
laboratorievarer”. Af samme procedure fremgédr ogsa, hvorledes vi sikrer og registrerer, at
indkebte kritiske varer ikke anvendes, for det er kontrolleret, at de lever op til de for varen
geeldende specifikationer eller krav. Der skal endvidere foreligge beskrivelser af kritiske varers
kvalitet, som gennemgas og godkendes, inden bestillingen afgives.

Afdelingen bedommer leveranderer af kritiske varer, godkendte leveranderer fremgar af
hovedliste HL-025.

Ved anskaffelse af nyt udstyr undersoges markedet, idet afdelingen dog fortrinsvis handler
med anerkendte leveranderer med en god serviceordning. Nyanskaffelser af udstyr skal altid
foretages efter forlods fastlagte specifikationer (eksempelvis detektionsgreense, ngjagtighed,
precision og brugervenlighed) og krav til udstyrets ydeevne og kvalitet. Ved modtagelsen
sikrer afdelingen sig, at udstyret overholder specifikationerne pa disse omrader. Retningslinier
for keb af nyt udstyr fremgar af standardprocedure SP-F-0914: ” Analytisk udstyr”.

Ved keb af storre udstyr skal der udarbejdes en kebskontrakt, hvoraf udstyrets navn, bindende
pris samt et ca. leveringstidspunkt fremgdr. Endvidere skal der ved keb af udstyr altid felge en
manual med, der omfatter brugsanvisning samt procedure for vedligeholdelse og eventuel
kalibrering.

Kemikalier og reagenser registreres og opbevares som beskrevet i standardprocedure SP-F-
0805: “Handtering af kemikalier, reagenser og eluenter til analyse”.
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Almindeligvis hjemkebes standardstoffer fra kemikalieleveranderer eller farmaceutiske
virksomheder. I tilfeelde hvor fremskaffelse af disse stoffer er forbundet med uacceptabelt store
vanskeligheder eller omkostninger, fremstiller afdelingen dog selv standardstoffer til eget brug.
Fremstillingen, hvortil afdelingen har Sundhedsstyrelsens tilladelse, omfatter enkelte stoffer fra
det illegale marked, f.eks. heroin. For et eget fremstillet stof tages i anvendelse som standard-
stof, kontrolleres dette med hensyn til identitet og renhed, jf. standardprocedure SP-F-0803:
“Fremstilling, maerkning og opbevaring af standarder”.

9.3 Valg og kontrol af udstyr

Udstyr og software til den enkelte analyse velges, sa det overholder de specifikationer
(herunder ngjagtighed), der er relevante for den pdgeeldende analyse. Det angives i den enkelte
forskrift, hvilket udstyr og software der benyttes.

Alle parametre ved udstyret, der har vesentlig indflydelse pa resultaterne, kontrolleres eller
kalibreres inden brug, s& det sikres at de opfylder de relevante krav. Kontrollen fremgar af den
relevante forskrift.

9.4 Registrering af udstyr

Alt vesentligt udstyr og tilherende software er sa vidt muligt identificeret entydigt.
Afdelingens udstyr er registreret i HL-016: ” Analytisk udstyr i Retskemisk afdeling”.

Afdelingens procedure for registrering og brug af udstyr er beskrevet i SP-F-0914: ” Analytisk
udstyr” samt i SP-F-0913: ”Udformning af teknisk forskrift”.

Udstyr hvor anskaffelsesprisen overstiger 2.500 kr. registreres ogsa i Aarhus Universitets
udstyrsdatabase.

9.5 Betjening og vedligehold af udstyr

Alt personale opleres i brug af afdelingens analyseudstyr i henhold til afdelingens principper
(se afsnit 6.2). Forst efter endt opleering og godkendelse til de enkelte analyser, md den
pageeldende selvsteendigt betjene det dertil knyttede udstyr.

Tekniske forskrifter og logbeoger for anvendelse og vedligeholdelse af udstyr (herunder
relevante manualer leveret af udstyrsfabrikanten) er let tilgeengelige for det personale, der skal
benytte udstyret.

For alt apparatur udneevnes en udstyrsansvarlig laborant og kemiker. De har ansvaret for at
apparatet er indkert sd det fungerer optimalt samt ansvar for udarbejdelse og/eller
godkendelse af retningslinier for vedligeholdelse. Laboranterne er ansvarlige for den daglige
drift og vedligeholdelse af apparatur, og at dette korer efter de geeldende retningslinier.

Alle analyseinstrumenter er udstyret med en logbog i hvilken der noteres data af betydning for
instrumentets tilstand. Det gores bade for at sikre og dokumentere en stabil og palidelig drift og
for at veere pa forkant med evt. service eller vedligeholdelse.

Desuden kontrolleres alle relevante analyseinstrumenters performance rutinemeessigt for en
analyseserie startes. Det fremgar af instrumentets tekniske forskrift eller de enkelte
analyseforskrifter hvordan udstyret skal kontrolleres. Formdlet hermed er at eventuelle
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forstyrrelser eller eendringer ved udstyrets normale funktioner, som kan have indflydelse pa
analyseresultaterne, opdages i tide sa der kan tages de fornedne forholdsregler mod
fejlvisninger. Vejledninger i funktionskontrol for de enkelte analyseinstrumenter er i
logbagerne.

Alt udstyr skal vedligeholdes regelmaessigt efter retningslinier beskrevet i udstyrets tekniske
forskrift. Procedurer for sikker handtering, transport og opbevaring af udstyr for at sikre
korrekt funktion og for at forebygge kontaminering eller forringelse findes ligeledes i de
relevante tekniske forskrifter.

Idet afdelingen deltager i den internationale forskning og udvikling indenfor retskemi, kan der i
denne sammenheng veere udstyr pa afdelingen, der ikke er godkendt efter retningslinierne i
kvalitetsledelsessystemet. Dette udstyr ma ikke anvendes ved lgsning af de rekvirerede
opgaver, og det skal meerkes med: “Kun til eksperimentel anvendelse” eller tilsvarende tekst.

9.6 Udstyr ude af drift

Udstyr som er, eller misteenkes for at vere, defekt, fejlvisende (giver misteenkelige resultater
eller ligger udenfor de specificerede graenser), har veret overbelastet eller udsat for forkert
behandling, tages ud af drift og meerkes “ude af drift”. Proceduren herfor fremgér af SP-F-0914:
” Analytisk udstyr”.

9.7  Kalibrering af udstyr

Alt relevant udstyr skal veere kalibreret i nodvendigt omfang. Hvor det er praktisk muligt, er alt
udstyr, som kreever kalibrering, meerket med kalibreringsstatus, herunder dato for sidste
kalibrering samt dato for neeste kalibrering.

Kalibrering udferes efter dokumenterede metoder og i henhold til en fastlagt plan for alt
relevant udstyr jf. standardprocedure SP-F-0914: ” Analytisk udstyr”. Kalibreringen kan udferes
af eget personale, af akkrediterede kalibreringslaboratorier eller dokumentation for kalibrering
kan medfelge udstyret ved anskaffelse.

Hvis udstyr af en eller anden arsag ikke leengere er under afdelingens kontrol, sikres det, at
udstyrets funktion og kalibreringsstatus kontrolleres og vises at veere tilfredsstillende, inden
udstyret tages i brug igen.

Hvis der er behov for det, kontrolleres udstyret mellem kalibreringer ved hjeelp af kontrol-
oplosninger. Dette sikrer ogsd mod forringelse af resultater pd grund af eendringer af
indstillinger (bade hardware og software). Kontrollen er beskrevet i afsnit 11.1 og fremgar af de
enkelte forskrifter.

Hyvis kalibreringer giver anledning til korrektioner sikres det som et led i datakontrollen til den
pageeldende analyse, at kopier (f. eks software) opdateres korrekt.
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10  Preovehandtering
10.1 Modtagelse af prover

Pregveudtagningsomsteendighederne, og dermed proverne, er unikke og kan ikke genskabes.
Proverne er delprover udtaget fra levende personer eller fra lig samt effekter.
Analyseresultaterne, som udelukkende vedrerer de pad Retskemisk Afdeling modtagne
delprover, ligger til grund for en bredere vurdering, som tilgodeser kundens behov.

Ved modtagelsen af prover vurderes, om disse er korrekt dokumenteret, forsvarligt emballeret
og i evrigt opfylder afdelingens krav til prevemateriale. Hvis preverne ikke svarer til
beskrivelsen, er beskadiget ved modtagelsen eller pa anden vis skennes uegnede til
undersogelse, kontaktes kunden for der tages beslutning om start af opgaven. Kunden
kontaktes ogsd, hvis den enskede undersogelse af proven ikke er fastlagt. Forlgbet registreres i
sagsmappen.

I toksikologisektionen modtages prover fra Retspatologisk Afdeling. Disse prever og
medfelgende rekvisitioner er ved modtagelsen maerket med sagsnummer. Prgvebeholderne er
endvidere forsynet med angivelse af provetype (f.eks. blod, urin, lever).

Sikring af materiale til toksikologiske undersogelser er beskrevet i standardprocedure SP-T-
1003, der er udleveret til Retspatologisk Afdeling og implementeret i deres kvalitetssystem.

Prever fra personundersggelser kan modtages sdvel internt fra Retspatologisk Afdeling som via
postveaesenet, mens prover fra trafiksager udelukkende modtages af postvaesenet. Retskemisk
Afdeling udleverer udstyr til udtagning, meaerkning, opbevaring og forsendelse af prover fra
eksterne provetagere, se procedurerne SP-T0804: Forsendelse af emballage til alkoholprgver og
SP-T-0806: Pakning og forsendelse af kits til T-sager samt SP-T-0807: Pakning og forsendelse af
kits til E-sager.

Disse prover er forsynet med angivelse af navn og CPRnr. Straks efter modtagelsen registreres
og merkes preverne og sagspapirer med journalnummer, sdledes, at man kan dokumentere
handteringen af den enkelte prove i sagsforlobet. Alle oplysninger, der tjener til at identificere
proverne eller som i gvrigt har betydning for udferelsen af de enskede analyser, registreres af
den vagthavende laborant efter reglerne i standardprocedure SP-T-1001: “Modtagelse og
registrering af toksikologiprever”. Afvigelser fra det forventeligt normale noteres i sagsakterne,
og der tages evt. kontakt til rekvirenten herom.

I narkotikasektionen modtages prover enten via post eller ved direkte aflevering af politiet.
Sammen med preverne modtages rekvisition med politiets oplysninger om sagen. Registrering
af modtaget materiale til undersegelse for narkotika, dopingmidler med mere er beskrevet i
standardprocedure SP-N-1001: “Modtagelse og registrering af narkoprover”.

Forkortelsen “narkoprever” benyttes ofte om sektionens prover i det daglige arbejde.

Uregelmeessigheder eller afvigelser fra det normale samt al ikke rutinemeessig behandling af
prover for den egentlige analyse, noteres i sagsakterne. Vasentlige eendringer i forhold til den
oprindeligt aftalte undersegelse samt relevante dreftelser med kunden noteres ogsd i
sagsakterne.

Modtagelse og registrering deekker ogsa opgaver, som afdelingen lader underleveranderer
udfere.
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Hvis det er nodvendigt at @endre den aftalte undersegelse efter at arbejdet er pdbegyndt,
gennemgas registreringen igen, og alt berert personale informeres om eventuelle eendringer.
Kunden oplyses om alle afvigelser fra det aftalte.

10.2 Udtagning af delprover

Preveudtagning af materiale til toksikologisk afdeling fra retspatologisk afdeling foregar efter
retningslinier beskrevet i ED-024: Udtagning af materiale til retskemisk afdeling”. Der er
ligeledes procedurer for udtagning af de blodprever, der bliver tilsendt fra politikredsene -
disse fremgar af rekvisitionerne (ED-102, ED-103 og ED-104).

Procedure for udtagning af delprever til toksikologisk analyse fremgar af de enkelte analyse-
forskrifter.

Retningslinier for udtagning af delprover til analyse i narkotikasektionen er beskrevet i
standardprocedurerne: “SP-N-1004: “Proveforberedelse af narkoprever” og SP-N-1018
”Opteelling, indvejning og stikpreveudtagning af narkoprever”.

Udtagning af delprover er fastlagt under hensyntagen til de parametre, der skal undersgges, for
derved at sikre troveerdigheden af resultaterne.

Eventuelle krav eller meddelelser fra kunden om afvigelser, tilfgjelser eller udelukkelser fra den
dokumenterede udtagningsprocedure registreres med relevante data om udtagningen.
Oplysningerne noteres pa arbejdssedlen, som benyttes ved arbejdet i laboratoriet savel som ved
rapportering af resultater, og som altid er let tilgeengelig. Herved sikres, at det bergrte
personale er informeret herom, samt at oplysningerne felger de bererte analyseresultater.

10.3  Opbevaring og bortskaffelse af prover

Alle prover, der modtages til undersggelse ved Retskemisk Afdeling, opbevares i en aftalt
periode, hvorefter de destrueres eller returneres til kunden.

For narkotikaprover folges seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring og bortskaffelse af
euforiserende stoffer. Procedurerne herfor er beskrevet i SP-N-1002: ”“Opbevaring af
narkoprever” og SP-N-1003: ”Bortskaffelse af narkoprever”.

Prover af biologisk materiale, herunder delprgver og preeparerede prover, skal opbevares sa
disses holdbarhed er sikret under hele analysegangen, se standardprocedure SP-T-1002:
“Opbevaring og bortskaffelse af toksikologiprover”. Keole- og fryseskabe kontrolleres som
beskrevet i TF-F-027 og TF-F-028.

Bortskaffelse af prover og preeparater af biologisk karakter foretages i henhold til
Miljostyrelsens regler om klinisk risikoaffald.

104 Sikkerhed ved omgang med prover

Handtering af prever af humant biologisk materiale eller narkotikaeffekter, som har veeret i
bergring hermed, er forbundet med en potentiel risiko for smittefare. For at sikre omgang med
disse prover er udarbejdet en procedure herfor: SP-F-1001: ”“Sikkerhed ved omgang med
smittefarlige materialer”.

© Retskemisk Afdeling ® Retsmedicinsk Institut e Aarhus Universitet Side 31 af 36



11 Kvalitetskontrol

Afdelingen benytter flere typer kvalitetskontrol for at sikre kvaliteten af de udferte
undersoggelser. Kontrollens hovedelementer er kontroloplesninger, datakontrol samt deltagelse
i preestationsprgvninger.

Sammenholdelse af resultater for den pageeldende preve indgar i vurdering af resultaterne i det
omfang det er relevant.

11.1 Intern kvalitetskontrol

11.1.1 Kontrolprever og kontrolkort

For alle akkrediterede analysemetoder kontrolleres den enkelte analyseserie ved hjeelp af
kontrolprever. Kontrolpreverne er normalt internt fremstillet som beskrevet i SP-N-1102: Intern
kvalitetskontrol i  narkotikasektionen og  SP-T-1101: Intern  kvalitetskontrol i
toksikologisektionen.

Kontrolprgver analyseres som de ovrige prover og resultaterne anvendes som umiddelbar
accept eller forkastelse af en analyseserie.

Resultater fra kontrolprever indfgres desuden i kontrolkort. Kontrolkortene bruges til at pavise
eventuelle tendenser for metodens stabilitet og til statistisk behandling af resultaterne
(herunder fastseettelse af acceptgraenser for kontrolpreverne).

Det er den metodeansvarliges opgave jevnligt at gennemga kontrolkortene som beskrevet i
standardprocedurerne SP-N-1102 og SP-T-1101.

11.1.2 Dobbeltbestemmelser og blindprever

Hovedparten af de kvantitative bestemmelser udfgres som dobbeltbestemmelser. Desuden
benyttes dobbelt injektion af den samme preoveoplesning ved nogle analyser.

Det tilstreebes, at identifikation af stoffer sker ved to forskellige metoder. En kromatografisk
metode med masseselektiv detektion vil ofte, men ikke altid, kunne betragtes som 2 metoder
(det afheenger af spektrets selektivitet).

Kvantitativ bestemmelse udferes normalt kun ved én metode.

Blindprever medtages ved alle relevante analyser.

Retningslinier herfor er beskrevet i procedurer og forskrifter for den enkelte analyse.

11.1.3 Kvalitetskontrol af analysedata

Der udferes dobbeltkontrol af dataoverfersel pa kritiske arbejdsgange i afdelingen. Derudover
er der defineret krav til savel laboranternes egenkontrol af analyseserier som til kemikernes
kontrol og godkendelse af analyseresultater. Dette er beskrevet i de enkelte forskrifter samt i
standardprocedurerne SP-N-1102: Intern kvalitetskontrol i narkotikasektionen, SP-N-1202:
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Sagsafslutning og medunderskrivning af erkleeringer (narko), SP-T-1101: Intern kvalitetskontrol
i toksikologisektionen og SP-T-1202: Sagsafslutning og medunderskrivning af toksikologiske
erkleeringer.

11.2  Preestationsprevninger

Afdelingen deltager i relevante nordiske og andre internationale preestationsprevninger med de
akkrediterede analysemetoder. I narkotikasektionen benyttes prevninger fra EU/ENFSI, NARL
Inter-Laboratory Proficiency Studies, CTS og Retskemisk Afdeling Arhus og Kgbenhavn. I
toksikologisektionen deltages i prevninger fra Nordscreen, Nordquant og LGC Standards samt
ethanol prevninger fra Labquality og Cardiff Bioanalytical Services.

Resultaterne vurderes og behandles efter retningslinierne i standardprocedure SP-F-1102:
“Vurdering af preestationsprevninger”.

Ved outliers pa akkrediterede analyser fremsender laboratoriet forklaring og eventuelle
forholdsregler i forbindelse med resultaterne til DANAK i henhold til proceduren.

11.3 Referencenormaler og referencematerialer

Referencenormaler kalibreres sa vidt muligt af et laboratorium, der kan etablere sporbarhed i
henhold til standardens krav (ED-019). Referencenormalerne anvendes kun til kalibrering og
ikke til noget andet formadl, medmindre det kan bevises, at deres funktion som
referencenormaler er intakt.

Referencenormaler kalibreres for og efter enhver justering.

Hvor det er muligt, anvendes referencematerialer, som er sporbare til Sl-enheder eller til
certificerede referencematerialer. Det kan dog vaere vanskeligt at fremskaffe referencemateriale
fra en kompetent leverander indenfor afdelingens arbejdsomrader.

Kontrol, der er ngdvendig for at opretholde tillid til kalibreringsstatus af referencenormaler og
referencematerialer, udferes i overensstemmelse med definerede procedurer og tidsplaner.

Afdelingen har procedurer til sikker handtering, transport, opbevaring og anvendelse af
referencenormaler og referencematerialer for at forebygge kontaminering eller forringelse og
for at beskytte disses integritet. Program og procedure til kalibrering og beskyttelse af
referencenormaler er beskrevet i de relevante tekniske forskrifter. For referencematerialer er
procedurerne beskrevet i de forskrifter og procedurer, hvor referencematerialer anvendes.
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12 Erkleeringer

Retskemiske analyserapporter betegnes traditionelt erkleringer. Erkleeringer udformes sd de
enkelt og entydigt preesenterer analyseresultater og alle oplysninger, som kan have indflydelse
pa forstdelsen af resultaterne. Erkleeringerne er endvidere udformet sa de kan tilpasses enhver
bestemmelse, der udferes pd afdelingen, og sa sandsynligheden for misforstdelse eller forkert
brug minimeres. Der leegges veegt pa, at indholdet af erkleeringen skal vere forstdeligt for
leeseren.

12.1  Erkleeringers indhold

Alle resultater bestemt i afdelingen rapporteres ngjagtigt, entydigt og objektivt i
overensstemmelse med anvisningerne i analysemetoden. Resultaterne rapporteres i en
erkleering, der omfatter alle oplysninger, som kunden har bedt om, og som er nedvendige for at
kunne fortolke resultaterne, samt alle de oplysninger, der kreeves angivet i henhold til den
anvendte metode. Alle gvrige oplysninger af betydning for resultaterne og vurderingen heraf
vil veere let tilgeengelige pd afdelingen.

Afdelingens krav til indhold af erkleeringer fremgar af standardprocedure SP-F-1201: “Indhold
af retskemiske erkleeringer”. De mere specifikke regler for udformning af erkleeringer er
beskrevet i standardprocedurerne SP-N-1201: “Erkleeringer i narkotikasektionen” og SP-T-1201:
“Erkleeringer i toksikologisektionen”.

Hvor analyseresultater overfores pr. telefon, fax eller elektronisk, betragtes disse som forelgbige
resultater. Sddanne overfersler noteres pa sagsmappen med dato og initialer. Der vil altid
efterfolgende blive fremsendt en erkleering pé seedvanlig vis.

12.2  Underskrift af erkleringer

Alle retskemiske erkleeringer underskrives af to medarbejdere, hvoraf mindst én er
underskriftsberettiget til den pdgeeldende sagstype. Alkohol-erkleringer underskrives af en
underskriftsberettiget til denne analyse.

Standardprocedurerne SP-N-1202 og SP-T-1202 beskriver retningslinierne for underskriver og
medunderskriver i forbindelse med afslutning og rapportering af en sag. Hvad der kreeves af
kompetence for at veere underskriftsberettiget eller medunderskriver pa en erkleering fremgar
af standardproceduren SP-F-0602: ”“Uddannelse og kompetence for medarbejdere ved
Retskemisk Afdeling”. Den enkelte kemikers kompetence er angivet pa dennes
kompetencebevis.

Sagsansvarlig med fuld underskriftret til toxikologiske vurderinger opnas ifelge SP-F-0607:
Underskriftberettigelse.

12.3 Henvisning til akkreditering

Pa erkleringer vedrerende undersggelser inden for de akkrediterede omrdder benyttes
DANAKS logo med underteksten ” TEST Reg. nr. 461” i hgjre side pa erkleeringens forside.
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Er der ikke-akkrediterede resultater pa erkleeringer med henvisning til akkreditering maerkes
disse med * og teksten: ” *: Analysen er ikke omfattet af akkrediteringen” tilfgjes under
bemeerkninger.

12.4  Udtalelser og fortolkninger

Afdelingen kan dokumentere det grundlag, som eventuelle udtalelser og vurderinger hviler pa.
Udtalelser og vurderinger meerkes tydeligt som sddanne i en erkleering (se standardprocedurer
SP-N-1201 og SP-T-1201).

12.5 Resultater fra underleveranderer

Hyvis erkleeringen indeholder resultater, der er bestemt af underleveranderer, er disse resultater
tydeligt meerket.

Underleveranderen skal afgive resultaterne skriftligt eller elektronisk.

12.6  Rettelser til erklaeringer

Ved vesentlige tilfgjelser eller rettelser til en erkleering efter udstedelsen, fremsendes en ny
erkleering til erstatning af den tidligere fremsendte for det pageeldende sagsnummer.
Erstatningserkleeringer paferes altid teksten: ”“Denne erklering erstatter den tidligere
fremsendte” og meerkes entydigt.

Fremgangsmaden herfor er yderligere beskrevet i standardprocedurerne SP-F-0403:
“Héndtering af klager” og SP-F-0410: ” Afvigende prover og korrigerende handlinger”.
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13 Referencer

Referencer fremgar af geeldende udgave af hovedliste HL-006: ”Eksterne dokumenter”.

14  Oversigt over revisioner

Dok. nr. Gyldig fra | Gyldigtil |Arsag til revision Sign.

KH.01 22.12.1999 31.08.2003 | Nyoprettet IR/EK

KH.02 01.09.2002 19.10.2003 | Revideret sa DS/EN ISO/IEC 17025: 2000 opfyldes | GK/EK
Rettet afsnit 2, 2.1, 3.1, 4.2, 6.7, 9.2 12.3 + referencer

KH.03 20.10.2003 31.05.2004 1006 GK/EK
Rettet forord + afsnit 2.3.2, 2.3.3, 4.2, 4.3, 4.8, 54,
55,6,63,72,9,92,94,11.2,12.3.

KH.04 01.06.2004 10.05.2005 Nyt afsnit 43 og 4.7. GK/EK
Udgaet afsnit 11.2.2
Rettet forord + afsnit 2.3.3, 3.1, 3.2.3, 4.2, 44, 7.2,

KH.05 11.05.2005 14.08.2005 9.2 9.4, 123, GK/M]
Zndret forord + afsnit 1.2, 2.3.2, 2.3.3, 3.1, 4.10, 6.3,

KH.06 15.08.2005 31.07.2006 8,83, 9 (titel), 11,112, 12.2 GK/M]
Ord rettet i henhold til 2. udgave af ISO 17.025 fra
2005.

KH.07 01.08.2006 14.06.2007 Zndret forord + afsnit 2.3.2, 4, 4.1, 4.4, 4.6, 4.10, 6, EMH/MI
6.2,8.4,10.1.
Zndret afsnit 2.3.3 :“normalt ikke under-
leveranderer”, 3.1: akademisk medarbejder med
erfaring i kvalitetsledelse, 3.3: Stedfortreeder for
kvalitetslederen er laboratoriekoordinatoren samt
en akademisk medarbejder med erfaring i kvali-
tetsledelse,  4.4:  Afdelingens  akademiske
medarbejder med erfaring i kvalitetsledelse er
stedfortreeder for kvalitetsleder vedrgrende

KH.08 15.06.2007 validering af analyser og den internationale EMH/MJ
standard samt udferer intern audit pa afdelingen.
Denne refererer til afdelingslederen,:8.4:
sporbarhed til reference-materialet, 9.7:
akkrediterede kalibreringslaboratorier, 12.2:
Sagsansvarlig med fuld underskriftret til toxi-
kologiske vurderinger opnas ifglge SP-F-0607:
Underskriftberettigelse 12.3: TEST Reg. nr. 461
1.1: adresse eendret.
2.3.2: aktiviteter med kunder
3.1: kvalitetsledelsesgruppens sammensaetning
samt edb-lederens
3.2.3: sikkerhedsorganisationens sammenseetning
4.4: ansvar for kvalitetsledelsessystemet

KH.09 6.2: nye uddannelse og kompetencebeviser IK/MJ
9.1: indkebspolitik
10.1: modtagelse af nye E- og T sager
10.2: udtagning af delprever
11.2: preestationsprovninger tilfgjelse af ny
leverander LGC Standards
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