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Beseda rec enzenta

Kakovost in varnost zdravstvenih ob-
ravnav ter s tem varnost pacientov so
glavni cilji vseh zdravstvenih sistemov
in zdravstvenih delavcev. Tudi v Repub-
liki Sloveniji je bila sprejeta Nacionalna
strategija kakovosti in varnosti v zdrav-
stvu (2010-2015). Poleg zagotavljanja
primerne  dostopnosti  zdravstvenih
storitev si Ministrstvo za zdravje kot
upravljavec zdravstvenega sistema v
Sloveniji prizadeva zagotoviti tudi
ustrezno kakovost zdravstvenih obrav-
nav in varnost pacientov. Temelj presoje
kakovosti obravnave (in s tem varnosti)
so vnaprej opredeljeni standardi kako-
vosti, s katerimi dolo¢imo, kaj natan¢no
je treba storiti, da dosezemo pritako-
vano kakovost obravnave. Sredi$¢e in
usmerjenost vsega delovanja je pacient.
Eno pomembnih podrodij zagotavljan-
javarnosti pacientov je tudi kakovostna
laboratorijska medicina.

Medicinski laboratorjj je vsak laborato-
rij, ki preiskuje vzorce, kot so bioloski
materiali, pridobljeni iz ¢loveskega
telesa in drugi materiali, z namenom
pridobiti podatke za postavitev diagno-
ze, zdravljenje, preprecevanje bolezni
ali oceno zdravstvenega stanja pacien-
ta. Del laboratorijske medicine je tudi
testiranje ob pacientu (POCT). Pri
POCT gre prav tako za dejavnost, s
katero opravljamo preiskave bioloskega
materiala, ki izhaja iz ¢loveskega telesa,
z namenom pridobiti rezultate oziroma
informacije, ki so v pomot¢ pri diagnozi,
napovedi izida ali spremljanju zdravl-
jenja. POCT je torej del laboratorijske

dejavnosti, ki pa se izvaja na drugacen
na¢in, na drugih krajih in z drugimi
izvajalci. Tak nadin testiranja zaradi
hitrega napredka tehnologije postaja
vedno bolj dostopen in zaradi enostav-
nega rokovanja ter hitrih rezultatov pri-
vladen tako za zdravstveno osebje kot za
paciente, vendar je za dobro celovito or-
ganiziranost in kakovost laboratorijske
dejavnosti ter s tem varnosti pacientov
potrebna sistemati¢na in kontrolirana
uvedba te dejavnosti ter uskladitev la-
boratorijskega testiranja ob pacientu in
medicinskega laboratorija.

Ministrstvo za zdravje (MZ) Republike
Slovenije je v letu 2004 objavilo Pravil-
nik o pogojih, ki jih morajo izpolnjeva-
ti laboratoriji za izvajanje preiskav na
podrodju laboratorijske medicine (Ur.
list RS 64/2004). Pravilnik dolo¢a stro-
kovne in tehni¢ne pogoje, ki jih morajo
izpolnjevati izvajalci preiskav na pod-
rodju laboratorijske medicine. Njegove
zahteve se smiselno uporabljajo tudi za
tiste izvajalce laboratorijske medicine,
ki niso organizirani kot laboratoriji in
za izvajanje preiskav ob preiskovancu
(pacientu) — POCT. Temeljijo na mi-
nimalnih zahtevah enotnega medna-
rodnega akreditacijskega standarda za
medicinske laboratorije, ISO 15189:
Medical laboratories — requirements
for quality and competence, ki je prvi¢
izdel v letu 2003. Mednarodni stan-
dard za podrogje testiranja ob pacientu
(POCT) je ISO 22870: Point of care
testing (POCT) - Requirements for
Quality and competence, uporablja se v
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povezavi z zahtevami ISO 15189. Prav
tako standardi kakovosti, ki se uporabl-
jajo v RS za “akreditiranje” oz. certifi-
ciranje zdravstvenih ustanov, tako za
bolni$nice kot za primarno zdravstvo
zahtevajo, da morajo biti vse laboratorij-
ske preiskave, ki so na voljo pacientom,
opravljene pri kompetentnih izvajalcih,
ki so certificirani skladno z zakonodajo.
To pomeni, da morajo imeti dovoljenje
za delo Ministrstva za zdravje.

POCT je torej del laboratorijske dejav-
nosti, za katero veljajo enake zahteve
kakovosti kot za medicinske laboratori-
je. Izvajati ga moramo v skladu s predpi-
siin standardi v vzpostavljenem sistemu
kakovosti. Priporo¢ila za organiziranje
in izvajanje laboratorijskih testov ob
pacientu (POCT - Point of Care Tes-
ting), ki jih je izdalo Slovensko zdru-
Zenje za klini¢no kemijo in laboratorij-
sko medicino (SZKKLM), pregledal in
potrdil pa Republiski strokovni kolegij
za laboratorijsko diagnostiko, povze-
majo zahteve mednarodnih in sloven-
skih standardov. Obsegajo tako orga-
nizacijski kot strokovni vidik sistema
kakovosti POCT, vkljutujo¢ pristop

k organizaciji podro¢ja, nacin izbire

aparatov, verifikacijo delovanja, uspos-
abljanje izvajalcev, izvajanje testiranja
oziroma meritev, nadzora kakovosti in
beleZenja rezultatov. Izrednega pomena
je tudi jasna opredelitev odgovornosti
in sistema nadzora izvajalcev.

Namen Priporoéil za organiziranje in
izvajanje laboratorijskih testov ob pa-
cientu je kakovostna in nadzorovana

uvedba POCT.

Namenjena so tako laboratorijskim
strokovnjakom kot nelaboratorijskim
— zdravnikom, medicinskim sestram ter
drugim zdravstvenim (so)delavcem, ki
se pri svojem delu sre¢ujejo z uvedbo in
uporabo POCT. Prav tako so uporab-
na kot vodilo za delo ¢lanov komisij pri
pregledih za dovoljenje za delo izvajal-
cev laboratorijske medicine pri Minis-
trstvu za zdravje ter presojevalcev pri
akreditacijskih oziroma certifikacijskih
postopkih.

Doc. dr. Pika Mesko Brguljan,
spec. med. biokem.,
EurClinChem
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1. UVOD

Klini¢no-kemijske preiskave smo do nedavnega izvajali le v
laboratoriju. Razvoj tehnologije razli¢nih analiznih postopkov in
njihova uporaba v prenosnih aparatih, predvsem pa uvedba ¢ipov
so omogoc¢ili, da se je laboratorijsko testiranje preselilo tudi blize
pacientu. To testiranje je po definiciji, ki jo navaja Standard ISO/
FDIS 22870, “Testiranje, ki se izvaja ob ali v blizini pacienta, s tem da
rezultat privede do mozne takoj$nje spremembe pri oskrbi pacienta.”
(“POCT near-patient testing: testing that is performed near or at the
site of a patient with the result leading to possible change in the care
of the patient”).

Izraz POCT (Point of Care Testing) se nanasa v skladu z definicijo
na vsako (katerokoli) testiranje, ki je izvedeno izven tradicionalnega
laboratorija in zamenjuje $tevilne sinonime: pomozni testi, testi ob
postelji, testi ob pacientu, ... (Ancillary testing, o Satellite testing ¢ Bedside
testing e Near patient testing e Home testing o Self-management e Patient
self-management o Remote testing o Physician’s office laboratories).

Laboratorijsko testiranje ob pacientu uvajamo z namenom, da je rezultat
analize bioloskega vzorca za terapevtsko odloditev na razpolago takoj,
ker bi v ¢asu, ki ga potrebuje laboratorij za rezultat, lahko bilo ogrozeno
pacientovo zdravje. To je $e zlasti pomembno v enotah za nujno
medicinsko pomo¢, oddelkih z intenzivno terapijo, operacijskih sobah,

specialnih klinikah, intervencijskih enotah, ...

S priro¢nimi aparati lahko ob pacientu opravljamo testiranje glukoze,
hemoglobina, CRP (C-reaktivni protein), holesterola, nekaterih
zdravil, oznacevalcev za bolezni srca, koagulacijskih testov, osnovno
analizo urina, ... Uporabljajo jih tudi v mikrobiologiji za dolo¢evanje:
streptokoka skupine A, infekcijske mononukleoze, Helycobacter pylori,
virusa influence, ... Zaradi Stevilnih prednosti testiranja ob pacientu
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je sodoben razvoj usmerjen predvsem v razsiritev spektra testov in v
izbolj$ave majhnih aparatov, enostavnih za uporabo, ki imajo omejeno
analiti¢no sposobnost, ne zahtevajo veliko laboratorijskega znanja, so
robustni ter s tem neob¢utljivi na neobvladljive vplive in motnje.

Aparat za doloden test pogosto izbere in nabavi osebje, ki nima znanja
in izku$enj na podroéju laboratorijske medicine in ne pozna zahtev za
usposabljanje, dokumentiranje, ni pozorno na analizni postopek in ne
ve, ali je izbira primerna. Zato se lahko v zdravstveni enoti pojavi ve¢je
Stevilo podobnih aparatov z razli¢nimianaliznimi postopki in rezultati,
ki ne korelirajo med seboj. Prihranck ¢asa in denarja je tako izgubljen.

remikom analiziranja v blizino pacienta se soo¢amo s problemi, ki
Sp k | jav bl p t probl k
jih v laboratoriju nismo poznali.

2. NAMEN

Priporo¢ilo je namenjeno vsem, ki uporabljajo hitre laboratorijske
teste v bolni$nicah in drugih zdravstvenih ustanovah, kot tudi
vodstvu laboratorija, da se seznanijo s priporo¢ili in predpisi, kako
organizirati dejavnost POCT za varno in uéinkovito obravnavo
pacienta. Navedena so tudi priporodila in zahteve za izvedbo
programa usposabljanja, ki vodi do pravilnega in s tem koristnega

delovanja aktivnosti POCT.

V grobem so orisani tudi predlogi (napotki) lekarnam, zdravniskim
ambulantam in drugim za uspes$no in zanesljivo izvajanje hitrih
laboratorijskih testov ob pacientu.

Ceprav priporodila niso namenjena pacientom za samokontrolo
(npr. glukoze, antikoagulantne terapije), so posamezni deli besedila
lahko uporabni tudi v ta namen.
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3. DEFINICIJE

Naslednje definicije pojasnjujejo pojme, ki so uporabljeniv teh priporo¢ilih.
Zaradi laZjega razumevanja so opredeljene z manj§imi odstopanji od
nacionalnih in mednarodnih standardov ter terminologije meroslovja.

Izvajalec, uporabnik (operater) — oseba, ki ima avtorizacijo za izvajanje

POCT.

Kalibracija — postopek, ki se uporablja za umerjanje meritev
ali merilnih naprav. Pomeni preverjanje oziroma prilagajanje (s
primerjanjem na standard) to¢nosti meritev in/ali merilnih aparatov.

Kazalnik kakovosti je merilno (3teviléno) orodje, ki ga uporabljamo za
kvantificirano spremljanje kakovosti (npr. prikazujemo celokupno stevilo
ali odstotek celokupnega Stevila napak v predanalitskem, analitskem ali
poanalitskem delu procesa v izbranem ¢asovnem intervalu).

Kontrolni material — pripomocek, raztopina ali liofiliziran pripravek,
ki se uporablja za kontrolo kakovosti meritev. Kontrolni material se
pri istem postopku ne uporablja za kalibracijo.

Korektivni ukrep — postopek, s katerim odstranimo nezaZzelene
vzroke, ki so pripeljali do napak ali drugih neskladij s predpisanimi

pravili, in druga nesoglasja.
Laboratorijsko testiranje ob pacientu POCT - Point of Care Testing

Testiranje, ki ga izvajamo ob pacientu ali v bliZini pacienta, rezultati
pa lahko vplivajo na takoj$njo spremembo njegove oskrbe.

Testiranje, izvedeno izven centralnega laboratorija, obi¢ajno ob
pacientu ali v blizini pacienta, ki ga praviloma izvaja nelaboratorijsko
— klini¢no osebje, rezultati testiranja pa lahko vplivajo na takojsnjo
spremembo oskrbe pacienta.” (ISO/FDIS 22870) — (“POCT near-
patient testing: testing that is performed near or at the site of a patient
with the result leading to possible change in the care of the patient”) (3).
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Near patient (testing): testing performed outside a laboratory
environment by a healthcare professional not necessarily a laboratory
professional, generally near to, or at the side of; the patient. (GHTF/

SG1/N045), 2008. Principles of In Vitro Diagnostic (IVD) Medical
Devices Classification).

Medlaboratorijska primerjava — organiziranje, izvedba in ovrednotenje
meritev ali preskusov, ki jih na istih ali podobnih preskusancih oziroma

vzorcih opravita dvaalive¢ laboratorijev skladno z vnaprej dolo¢enimi pogoji.

Notranja kontrola kakovosti — proces ocenjevanja zanesljivosti rezultatov.
Uporabnik testira kontrolni material znanih vrednosti z namenom, da
potrdi stabilnost aparata POCT, ponovljivost in zanesljivost rezultatov,
odkriva napake in sprejme korektivne ukrepe, &e je to potrebno.

Aparat za POCT- izraz v priporo¢ilih uporabljamo za vso merilno
opremo, od enostavnih merilnikov do zahtevnejsih analizatorjev, s

katero se lahko izvaja POCT.

Verifikacija (overjanje) — potrditev na podlagi stvarnega dokaza, da
so specificirane zahteve izpolnjene (ISO 9000:2005, definicija 3.8.4;
ISO 15189:2012, definicija 3.27).

Zagotavljanje kakovosti — proces spremljanja in obvladovanja vseh faz
procesa.

Obsega organizacijo, sistem vodenja kakovosti, usposabljanje
uporabnikov, pripravo navodil in standardnih postopkov, pravila
za izvajanje notranje kontrole kakovosti, zunanjo oceno kakovosti,
nacin upravljanja s podatki.

Zunanja ocena kakovosti — je program rednih medlaboratorijskih
) ) )
primerjav za oceno pravilnosti oziroma toc¢nosti. Pri zunanji oceni
kakovosti vrednosti v kontrolnem vzorcu ne poznamo.

Laboratorijska oprema — zajema strojno in programsko opremo
in$trumentov, merilne sisteme in laboratorijske informacijske sisteme.
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4. ZAKONSKI PREDPISI

V Sloveniji ureja organiziranost in delo medicinskih laboratorijev
Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje
preiskav na podro¢ju laboratorijske medicine, ki je iz$el v Uradnem
listu Republike Slovenije (3t. 64/11.6.2004) (1). V II. poglavju
Pravilnika, ki obravnava organiziranost, je v $estem ¢lenu navedeno,
kako je treba izvajati hitre laboratorijske teste ob bolniku. Clen
navajamo dobesedno:

Posamezne laboratorijske preiskave se lahko izvajajo ob
preiskovancu.

Za uvedbo in nadzor nad izvajanjem teh preiskav je
odgovoren specialist ustrezne stroke iz medicinskega
laboratorija, ki se za izvajanje preiskav ob preiskovancu
dogovori z odgovornim delavcem izvajalca, ki izvaja
zdravljenje, ob primerjavi prednosti tako izvedene preiskave
s stroski in ob upostevanju lastnosti testa.

Rezultate izvajanja preiskav ob preiskovancu mora na
podlagi rezultatov notranje kontrole kakovosti in zunanje
ocene kakovosti obcasno ocenjevati interdisciplinarna
skupina strokovnjakov (laboratorijsko osebje, zdravniki,
medicinske sestre, farmacevti), ki zabelezi ugotovitve in

predlaga potrebne ukrepe.

Rezultati izvajanja preiskav ob preiskovancu morajo biti
posebej oznaceni.

V letu 2006 je Mednarodna organizacija za standardizacijo ISO
izdala standard: ISO 22870; Point-of-care testing (POCT) -
requirements for quality and competence (2). Dokument je
pripravila delovna skupina Technical Committee TC 212 pri ISO.
Standard ISO 22870 se nanasa na POCT v bolni$nicah, klinikah in
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zdravstvenih ustanovah, ki ponujajo ambulantno oskrbo. Standard
se ne nanasa na “samotestiranje” in ni obvezujo¢ za paciente. Zahteve
tega standarda je treba upostevati ob so¢asnem izpolnjevanju zahtev
standarda za medicinske laboratorije ISO 15189. V letu 2012 je ISO
pripravil tretjo izdajo standarda ISO 15189 Medical laboratories
— Requirements for quality and competence (3), ki ga je Slovenski
Institut za standardizacijo (SIST) izdal tudi kot slovenski standard
SIST EN ISO 15189:2013 Medicinski laboratorij — Zahteve za

kakovost in kompetentnost.

SIST EN ISO 15189:2007 — Medicinski laboratoriji — Posebne
zahteve za kakovost in usposobljenost je bil v letu 2011 izdan tudi v

slovenskem jeziku, prevod SIST EN ISO 15189:2013 pajev pripravi.

Odgovorni za POCT morajo poznati Zakon o medicinskih
pripomockih, ki dolo¢a zahteve za medicinske pripomocke in njihove

dodatke za uporabo (4).
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5. STANDARDNI VARNOSTNI UKREPI

Pri izvajanju POCT moramo upoStevati vse varnostne predpise, da
preprec¢imo prenos nekaterih bolezni med pacienti. V navodilih, ki
so dostopna vsem, mora biti napisano, kako ravnati z uporabljenim
potro$nim materialom in kako redno dekontaminirati (dezinficirati,
odistiti) delovno povrsino in aparat.

Vsi vzorci so potencialno kuzni, zato moramo z vsakim ravnati enako
previdno, skrbno in varno. Z vsakim vzorcem ravnamo kot s kuznim
materialom, v skladu s “standardnimi varnostnimi ukrepi”.

Pravne in strokovne podlage za varnostne ukrepe so:

o Zakon o nalezljivih boleznih (Uradni list RS $t. 33/2006);

o Pravilnik o pogojih za pripravo in izvajanje programa za
prepre¢evanje in obvladovanje bolnisni¢nih okuzb (Uradni list
RS $t. 74/99), ki dolo¢a minimalne strokovne, organizacijske in
tehni¢ne pogoje za pripravo in izvajanje programa preprecevanja
in obvladovanja bolni$ni¢nih okuzb;

o Uredba o ravnanju z odpadki, ki nastanejo pri opravljanju
zdravstvene in veterinarske dejavnosti ter z njima povezanih
raziskavah (Uradni list RS $t. 89/2008);

o Strokovne podlage in smernice za obvladovanje in preprecevanje
okuzb, ki so povezane z zdravstvom oziroma zdravstveno oskrbo
(Delovna skupina pri Ministrstvu za zdravje RS, Ljubljana:
2009, druga dopolnjena izdaja).
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6. ZAGOTAVLJANJE IN VODEN]JE SISTEMA
KAKOVOSTI

POCT je del laboratorijske dejavnosti, za katero veljajo enake zahteve
kakovosti kot za medicinske laboratorije. POCT se mora izvajati v
skladu s predpisi in standardi v vzpostavljenem sistemu kakovosti.
Sistem kakovosti obsega organizacijo podro¢ja, izbiro aparata in
verifikacijo njegovega delovanja, usposabljanje izvajalcev, testiranje
oz meritve, kontrole kakovosti in beleZenje rezultatov. Odgovornosti
izvajalcev in sistem nadzora morajo biti jasno opredeljeni.

6.1. Organiziranost

Zadobro celovito organiziranost laboratorijske dejavnosti je potrebna
uskladitev laboratorijskega testiranja ob pacientu in medicinskega
laboratorija.

Vodenje dejavnosti POCT vklju¢uje dve pomembni podrogji:
odgovornost osebja pri organizaciji in natanéen opis postopkov,
s katerimi zagotovimo kakovost, ki jo vzdrzujemo in obvladujemo
(5). Odgovornost za uvedbo in nadzor nad POCT ima v oZjem
strokovnem pogledu medicinski laboratorij z dovoljenjem za delo
oziroma specialist ustrezne laboratorijske stroke, in to ne glede ali
izvajamo POCT v bolnisnicah, zdravstvenih domovih, zdravniskih
ambulantah, mobilnih zdravstvenih enotah, lekarnah, patronazi, ...
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6.2. POCT v zdravstveni ustanovi z laboratorijem

V zdravstveni ustanovi, ki ima laboratorij, moramo POCT izvajati
pod nadzorom in na natin, kot ga predpiSe laboratorij. Vodja
laboratorija je odgovoren za POCT z vseh vidikov. Odgovoren je za
njegovo celovito vzpostavitev in kakovostno delovanje (6).

V vedjih zdravstvenih ustanovah je za vodenje dejavnosti priporo¢ljivo
imenovanje interdisciplinarne komisije. Vodenje POCT mora
potekati z jasnim uradnim stali¢em in nedvoumno podporo vodstva
zdravstvene ustanove. Interdisciplinarnost zagotavlja komisiji predvsem
nepristranskost in ji omogoca uspesno uvedbo dejavnosti POCT. V
interdisciplinarni komisiji naj bi bil vsaj predstavnik:

o laboratorija,

o klinike (zdravnik),

o zdravstvene nege,

¢ bolni$ni¢nega informacijskega sistema in
e finan¢ne sluzbe.

Interdisciplinarna komisija, ki ji predseduje predstavnik laboratorija,
se glede na potrebe lahko razsiri in vkljudi ob¢asno tudi predstavnika
npr. sluzbe za kakovost, sluzbe za prepretevanje in obvladovanje
okuzb, lekarne,...

Komisija je, glede na pooblastilo, odgovorna za celovito organizacijo
POCT v ustanovi, prevzeti mora obveznosti pri uvedbi, izvedbi,
razvoju, nadzoru in izbolj$avi dejavnosti POCT. Spremljati mora
izvajanje sistema kakovosti. Odgovorna je za program usposabljanja
izvajalcev POCT. Interdisciplinarna komisija naj odlo¢a o izbiri in
upravi¢enosti POCT na kliniki (ob razpolozljivem laboratoriju) in
spremlja njeno stroskovno uéinkovitost (7).

Vodja centralnega laboratorija imenuje izmed laboratorijskih
strokovnjakov koordinatorja/je POCT, ki je/so odgovoren/ni,
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da se POCT izvaja po enakih standardih kot redno rutinsko delo
v laboratoriju. V manjsih zdravstvenih enotah oziroma enotah z

majhnim obsegom dejavnosti POCT, lahko vodi POCT koordinator

ali vodja laboratorija (7). Dolznosti koordinatorja so:

o priprava popisa vseh vrst aparatov za POCT na lokacijah
zdravstvene ustanove in njegovo redno azuriranje;

o organizacija usposabljanja izvajalcev in skrb, da imajo vsi
izvajalci POCT pooblastila (glede na kompleksnost aparata) in
dokumente o usposobljenosti;

o postavitev sistema kakovosti in nadzor kontrole kakovosti
(notranje in zunanje) z vso ustrezno dokumentacijo;

o nadzor izvajanja korektivnih ukrepov;

o sodelovanje pri izboru in vrednotenju (verifikaciji) aparatov;

o obcasna primerjava z laboratorijskimi metodami, sodelovanje in
podpora vsem uporabnikom POCT;

o preverjanje in potrditev navodila za delo (standardni operacijski
postopek — SOP) in

o pregled nad vzdrzevanjem aparatov in analiznih postopkov.

Osebje, ki lahko izvaja teste, mora biti za to delo imenovano in je
lahko ali laboratorijsko ali pa nelaboratorijsko $olano. V vsakem
primeru mora biti primerno usposobljeno, znanje pa mora obéasno (v
¢asovnem intervaly, kot je navedeno v navodilih, SOP) dopolnjevati
in preverjati. Ceprav je vecina pripomoékov razmeroma enostavnih,
je ravnanje z nekaterimi aparaturami za POCT zmerno zahtevno.
Ustanova (interdisciplinarna komisija) naj dolo¢i $tevilo osebja za
ustrezen potek.

6.3. POCT v ustanovi, kjer ni laboratorija

V primeru testiranja ob pacientu v ustanovi, ki nima laboratorija, se
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po sklepu RSK za laboratorijsko diagnostiko izvajalcu POCT lahko
izda dovoljenje za delo za podro¢je POCT - medicinska biokemija,

¢e izpolnjuje merila Pravilnika za izvajanje preiskav na podrodju
laboratorijske medicine — medicinske biokemije ob pacientu (1, 7,
9). Pri tem je treba izpolnjevati najmanj naslednje pogoje:

izvajalec POCT mora dokazati, da sodeluje ali z laboratorijem,
ki ima dovoljenje za delo, ali s specialistom medicinske
biokemije;

izvajanje notranje kontrole kakovosti, katerega nacin in
pogostnost odredi specialist medicinske biokemije;

izvajalec testiranja ob pacientu ima dokazila o usposabljanju

s strani dobavitelja aparata in dokazila o strokovnem
izobrazevanju s strani laboratorijske stroke. POCT sme
izvajati le za to usposobljeno osebje. Razvidne morajo biti tudi
kompetence izvajalcev;

zagotovljena mora biti sledljivosti rezultatov, ne samo v
“kartonu bolnika”. Iz dokumentacije mora biti razvidna tudi
sledljivost o vzdrzevanju aparata, servisiranje, ...
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7. OSEBJE

Razli¢ne POCT teste z razli¢nimi aparaturami pogosto izvaja osebje,
ki nima laboratorijske izobrazbe in ima zato pomanjkljivo znanje.
To lahko privede do slabsega razumevanja osnov laboratorijskega
dela pri zagotavljanju zanesljivosti rezultatov. Usposabljanje mora
potekati tako s strani laboratorijskih strokovnjakov kot tudi
proizvajalcev aparata (11) in mora obsegati vse stopnje testnega
postopka (predanalitski, analitski in poanalitski del POCT),
vklju¢no z ustreznimi odgovori na neobicajen rezultat. Laboratorij je
ob spremembah in izbolj$avah aparatov ter uporabi novih tehnologij
dolZan zagotoviti stalno izpopolnjevanje. POCT sme izvajati samo
izurjeno osebje (11, 12), seznam usposobljenih izvajalcev za POCT
vodi koordinator.

Program izobrazevanja, ki ga pripravijo laboratorijski strokovnjaki,
mora biti dokumentiran in mora obsegati:

o navodila za varno delo,

e priprava pacienta, odvzem vzorca in ravnanje z vzorcem,

o stabilnost vzorca in reagentov,

e princip meritvenega postopka in razumevanje sporo¢il o
napakah,

o vzdrzZevanje in ¢iS¢enje aparata,

o primerna uporaba opreme in posledice neprimerne uporabe,

o kalibracija in kontrola kakovosti,

e zapis in sporocanje rezultata testnega vzorca in zapis rezultatov
meritev kontrolnih vzorcey,

o poznavanje normalnega in verifikacija nepri¢akovanega
(nepredvidenega) rezultata ter prijava tega rezultata odgovorni
osebi.
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8. PROSTOR

Prostor, v katerem se izvaja POCT, mora biti primeren za namestitev
aparata in opreme. Zagotovljen mora biti prostor za shranjevanje, ki
zagotavlja stabilnost reagentov, potro§nega materiala in kateregakoli
dela opreme, ki lahko vpliva na rezultate testiranja.

Na voljo mora biti tudi prostor za dokumentacijo. Delovno okolje
mora biti skladno z zahtevami POCT in priporo¢ili proizvajalca
naprave. Zagotovljen mora biti tudi prostor za odpadni, kuzni
material.
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9. KONTROLA KAKOVOSTI

Cilj vsake analize oziroma testiranja, bodisi v tradicionalnem
laboratoriju, bodisi z aparati za POCT, je pravocasen in pravilen
rezultat, ki ga zagotovimo z obvladovanjem in nadzorom vseh
korakov, ne samo v fazi analitike, ampak tudi v postopku pred
analitiko in po njej. Vsak korak mora biti napisan na enostaven in
razumljiv na¢in v delovnem postopku oziroma navodilih.

9.1. Kontrola postopkov pred analizo

V kratkih navodilih mora biti natan¢no opisan vsak korak pred
analiznim testiranjem:

o pravilna identifikacija pacienta,

o izbira primernega testa,

o pridobitev zadostne koli¢ine vzorca,

o analiza kontrolnega vzorca in takojen ter pravi zapis rezultata,
o pravilna interpretacija rezultata,

o ustrezno ukrepanje.

Za vsak aparat za POCT mora biti napisano navodilo analiznega
postopka, tako kot je navedeno v Pravilniku o pogojih, ki jih
morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na podrodju
laboratorijske medicine ali akreditacijskih standardih. V navodilu
postopka, ki mora biti dostopen vsem izvajalcem, morajo biti
nedvoumno, jasno in razumljivo navedeni:

o definicija preiskave,
namen preiskave in klini¢ni pomen,

varnostni ukrepi,

vrste preiskovanih vzorcey,

princip postopka,

reagenti, kalibratorji, kontrola kakovosti kakovosti,
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e aparat in oprema,

o kalibracija,

o delovni postopek,

podajanje rezultatov,
orientacijski referen¢ni interval,
zagotavljanje kakovosti dela,
vzdrzevanje sistema,

literatura in

o soveljavni dokumenti, kjer je to potrebno.

9.2. Notranja kontrola kakovosti

Z notranjo kontrolo kakovosti preverimo stabilnost in ponovljivost
aparata in s tem to¢nost rezultata testa pacientovega vzorca.

Splosno pravilo velja, da izvajamo notranjo kontrolo kakovosti z vsaj
enim kontrolnim vzorcem na vsakem aparatu vsak dan pred za¢etkom
testiranja vzorcev pacientov.

Kontrolni vzorec analiziramo tudi vedno pri uporabi novega lota
reagentov, po servisnem ali vzdrzevalnem posegu na aparatu, ali ée je
dobljeni rezultat vprasljiv glede na klini¢no sliko.

Nacdin izvajanja notranje kontrole kakovosti in podrobnejsa navodila
ter odstopanja od splosnega pravila lahko odredi (dolo¢i) koordinator
POCT oziroma specialist medicinske biokemije v laboratoriju z
dovoljenjem za delo glede na vrsto testa, aparata in $tevilo preiskav.
Odlotitve koordinatorja morajo biti zapisane.

Za notranjo kontrolo kakovosti uporabljamo kontrolne vzorce, ki so
v tekodi obliki in imajo znane vrednosti in dovoljene meje odstopanja.
Kontrolne vzorce analiziramo na enak nacin kot vzorec pacienta.
Rezultate notranje kontrole kakovosti moramo zabeleziti in shraniti
v obliki tabel, grafov ali v elektronski obliki skupaj z dovoljenimi
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mejami odstopanja. Vzorce pacientov lahko zaénemo analizirati, ¢e
je rezultat kontrole kakovosti znotraj dovoljenih meja. Ce je rezultat
kontrolnega vzorca izven dovoljenih meja odstopanja, je potrebna
ponovna analiza novega kontrolnega vzorca. Ce tudi ponovljeni
rezultat ni v dovoljenih mejah, na aparatu testov ne smemo izvajati,

dokler ni okvara (motnja) odpravljena (13).

9.3. Zunanja ocena kakovosti

Zunanja ocena kakovosti je primerjava rezultatov istega vzorca, ki
obi¢ajno nima znane vrednosti koncentracije merjenega analita, v
razli¢nih laboratorijih oz. pri razli¢nih uporabnikih in z razli¢nimi
aparati.

Zunanja ocena kakovosti dopolnjuje notranjo kontrolo kakovosti in
pomaga izvajalcu POCT pri potrditvi, da je rezultat pacientovega
vzorca zanesljiv.

Za uvedbo, izvajanje in vodenje zunanje ocene kakovosti POCT je
odgovoren laboratorij zdravstvene ustanove, ki izvajalcem POCT
dobavi (ponudi) kontrolni vzorec.

Sodelovanje v medlaboratorijskih primerjavah je za vse izvajalce
laboratorijskih storitev_obvezno. Kontrolni vzorec za zunanjo oceno
kakovosti mora analizirati uporabnik aparata na enak nacin kot
vzorec pacienta. Rezultat zunanje ocene kakovosti se zabelezi, shrani
na enak nacin kot rezultat notranje kontrole kakovosti in vrne v
laboratorij. Rezultat zunanje ocene kakovosti pregleda v laboratoriju
za POCT odgovorna oseba, ki je izvajalcem dolina pripraviti
povratno informacijo ovrednotenja zunanje ocene kakovosti.
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9.4. Kontrola postopkov po analizi

Postopek po analiznem testiranju mora biti prav tako natan¢no
opisan in naj vklju¢uje:

o takojSen in pravi zapis rezultata;

o pregled rezultatov:

- pooblas¢eno osebje mora sistemati¢no pregledovati rezultate testiran;
vzorcey, jih ovrednotiti v skladu z rezultati notranje kontrole kakovosti
in razpolozljivimi klini¢nimi podatki pacienta ter dovoliti oz. odobriti
izdajo,

- &e so za samodejno potrditev rezultatov vnesena merila, potem morajo
biti ta sprejeta in dokumentirana v SOP;

o Ce obstaja klini¢na zahteva za ponovno testiranje, lahko
analiziramo primarni (originalni) vzorec, drugace je treba
pridobiti novega;

o pravilno interpretiranje rezultata;

o ustrezno ukrepanje;

o dokumentiranje vseh podatkov.

Varno odstranjevanje vzorcev, reagentov, reagenénih kompletov je
treba opravljati po lokalnih ali nacionalnih predpisih.

9.5. Interni strokovni nadzor

Interni strokovni nadzor dejavnosti POCT v zdravstveni ustanovi
se izvaja kot del klini¢nega nadzora, je obveznost laboratorija, ki
ga mora izpeljati v predpisanih intervalih. Pri nadzoru se pregleda
zanesljivost, uspesnost in udinkovitost izvajanih testov.

9.6. Kazalniki kakovosti

Odgovorni za program POCT v zdravstveni ustanovi imajo
pooblastila, da uvedejo in nadzorujejo program zagotavljanja
kakovosti. Obe obicajni komponenti, notranja kontrola kakovosti
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in zunanja ocena kakovosti, spremljata predvsem analiti¢ni proces.
Pomembno je zavedanje, da tudi vsak korak pred analizo vzorca in
po njej lahko vpliva na zanesljivost testnega rezultata. Zato naj bi
za oceno kakovosti ugotavljali in spremljali specifi¢ne in merljive
kazalnike laboratorijskega procesa, ki morajo biti postavljeni tako,
da jih je mogoce v kar se da veliki meri izracunati iz Ze obstoje¢ih
podatkov. V primeru negativnih trendov posameznega kazalnika pa
je zaizboljSanje kakovosti in zagotavljanja varnih rezultatov potrebno
ukrepanje. Le dobro usmerjeni ukrepi na podrodju zagotavljanja
kakovosti in varnosti dolgoro¢no vodijo tudi do zmanjsevanja
stroskov zdravstvene oskrbe (14).

Smiselni kazalniki laboratorijskega procesa, ki lahko predstavljajo
orodje za oceno kakovosti:

e pogostnost pritozb zdravnikov in pacientov,

o spremljanje Stevila in vrste napak (npr. identifikacija pacienta,
odstopanje pri kontrolah kakovosti),

o $tevilo pacientov, pri katerih je izveden test, Stevilo izvajalcev
POCT, $tevilo aparatov, namenjenih za eno posteljo, tevilo
razli¢nih serijskih $tevilk uporabljenih reagentov in

o $tevilo ponovitev in razlike v rezultatih ob primerjavah z
laboratorijem.
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10. OBVLADOVANJE PODATKOV

10. 1. Zapis podatkov

Urejanje (vodenje) podatkov je temelj za izbolj$anje kakovosti ter osnova
za sledljivost in dokumentiranje zanesljivosti dobljenih rezultatov.

Dokumentacija, ki jo je treba voditi, mora vsebovati naslednje zapise

(podatke):

o podatki o identiteti pacienta (ime in priimek, rojstni datum in
ID - identifikacijska Stevilka pacienta),

o podatki o aparatu,

o rezultati testiranja pacienta in rezultati kontrolnega vzorca ter
datum in ¢as testiranja,

o podatki o reagentu, kalibratorju in ostalem potro§nem materialu
(serijska Stevilka, identifikacijska $tevilka in datum veljavnosti
oziroma uporabnosti) in

o podatki o identiteti izvajalca.

Koristni so tudi ostali podatki, vklju¢no z neobicajnimi testnimi
rezultati in specifiénimi odgovori na ta rezultat. Vsi podatki morajo
biti vpisani isto¢asno z analizo vzorca. Pomembno je, da je zabelezen
tudi zapis o vzdrzevanju in servisih aparatov za POCT.

Rezultat POCT mora biti v dokumentaciji (izvidu) oznaéen tako,
da se jasno lo¢i od rezultata, dobljenega v laboratoriju. Naro¢niku
morajo biti v pisni obliki, kot je zahteva standardov in priporoé¢il,
(11) na razpolago:

e rezultat testiranja vzorca pacienta,

o referenéne vrednosti v enotah, ki morajo biti identi¢ne z
laboratorijskimi in

o vsi ostali podatki o pacientu (ime in priimek pacienta ter
njegova ID - identifikacijska Stevilka).
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Enostavni merilniki POCT imajo izrazito pomanjkljivost, ker je
treba vse podatke, tako rezultat testa, podatke o materialu, sporocanje
rezultata in komentarje zabeleziti ali vnesti ro¢no. To pa ni samo
¢asovno zamudno, ampak obstaja tudi moznost, da pride do napake,
ko oseba, ki vnasa, prezre, doda ali spremeni pomemben podatek.
Zato je pri ro¢nem vnosu podatkov potrebna posebna skrbnost.

10. 2. Informacijski sistem

Razvoj informacijske tehnologije je omogo¢il, da se je tudi dejavnost
POCT povezalavinformacijske sisteme. Povezava jelahko enosmerna
oziroma dvosmerna preko posebnih centralnih streznikov, kjer se
zbirajo podatki. Optimalna informacijska resitev je, da je sistem
povezan tudi z laboratorijskim in bolni$ni¢nim informacijskim
sistemom, saj s tem dosezemo celovito obravnavo in transparentnost

podatkov (15, 16).

Aparat POCT z vgrajeno lasersko tehnologijo branja ¢rtne kode je v
delovni postaji, ki je v blizini pacienta, in sluZi za napajanje aparata
POCT in za prenos podatkov v centralni ra¢unalnik. Vmesnik
omogoca, da se zabeleZijo tudi drugi podatki, kot so npr. serijska
Stevilka reagen¢nih listi¢ev, dovoljene meje odstopanja kontrolnih
VZOICEY, ...

Rezultati, dobljeni z aparatom za POCT, morajo biti v bolni$ni¢nem
informacijskem sistemu sestavni del (integrirani) laboratorijskih
rezultatov in imeti morajo oznako, da je rezultat dobljen ob pacientu.

Povezava razli¢nih aparatovza POCT v informacijski sistem na na¢in,
kot ga urejajo standardi omogoca, da v zdravstveni ustanovi pridobijo
u¢inkovito dejavnost POCT, ki mora biti vodena in nadzorovana
centralno s strani laboratorija. Laboratorij dobi celovitej$i nadzor
dela nad POCT, od izvajalca/ev, rezultatov, kontrole kakovosti, ...
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Dostop do vseh rezultatov, shranjenih v katerem koli informacijskem
sistemu, mora biti zai¢iten z geslom (17, 18).

Klju¢ni cilji pri prenosu podatkov so:

identifikacija pacientovega vzorca in njegovih podatkov v
sistem;

identifikacijska oznaka (ID) izvajalca pripomore k sledljivosti
rezultata. Izvajalec POCT sme uporabljati le svojo ID in svoje
geslo. Idealno je, ¢e ima vsak zaposleni podatke v obliki ¢rene
kode;

pregled kontrol kakovosti, neskladja in odgovornosti;

geslo za(iti vstop v sistem, postopek samodejne prijave in
odjave;

moznost, da se rezultati POCT razlikujejo od ostalih rezultatov
v laboratorijskem informacijskem sistemu;

povezava vsch rezultatov, dobljenih z aparati za POCT, v
laboratorijski informacijski sistem in ustrezen informacijski
sistem, ki ga uporablja naro¢nik;

ustrezno shranjevanje podatkov;

centralni laboratorij lahko spremlja rezultate kontrole kakovosti
za dolo¢ene ¢asovne intervale;

centralni laboratorij lahko za¢asno blokira posameznike, ki ne
delajo v skladu s protokoli kakovosti.
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11. ZAKLJUCEK

POCT ima pomembno vlogo pri zagotavljanju udinkovitosti
zdravstvenih storitev, predvsem zaradi hitro dostopnega rezultata.
Vendar to velja samo, ¢e je rezultat tocen in zanesljiv.

Da bi zagotovili varno in ustrezno izvajanje POCT, ki je v skladu s
sprejetimi analiti¢nimi in klini¢nimi standardi, je pomemben jasno
opredeljen in dobro strukturiran pristop.

Priporo¢ila so namenjena vsem tistim, ki so odgovorni za POCT in
tistim, ki ga izvajajo.

Upostevanje priporo¢il bi moralo prispevati k ustrezni urejenosti
sistema za zagotavljanje storitev POCT, ki bo v zameno prinesel
vedje koristi zdravstveni sluzbi in pacientom.
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