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@ Indledning

Denne rapport er udarbejdet pa foranledning af
Dansk Selskab for Klinisk Biokemi (DSKB). Be-
styrelsen har ensket et seet anbefalinger inden for
Point-of-Care Testing (POCT) omrddet, der kan
bruges som ledetrade savel inden for som uden
for laboratoriemiljoerne i Danmark. Anbefalinger-
ne er primaert rettet mod beslutningstagere. Nogle
af de mere detaljerede anbefalinger inden for kva-
litetssikring er primaert rettet mod sundhedsprofes-
sionelle, der arbejder med POCT i det daglige.

POCT er et omrdde, det er vigtigt at forholde sig
til som beslutningstager inden for sundhedsvee-
senet alene af den grund, at udgifterne til POCT
udger 30 % af udgifterne til al in vitro-diagnostik
— med en arlig stigning pa over 10 % i Europa (1).

Inden for de seneste 10 ar er der sket en oget
professionalisering af POCT i Danmark. Det er
forfatternes hab, at anbefalingerne i denne rapport
kan vaere med til at styrke denne udvikling i alle
dele af sundhedsvaesenet. Det skal bemaerkes, at
der aktuelt er en rivende udvikling pa omradet,

og arbejdsgruppen foreslar derfor, at rapporten
opdateres inden for 3 ar.




() Forkortelser og udtryk

@ Forkortelser og udtryk

In vitro-diagnostik (IVD)

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er et rea-
gens, et reagensprodukt, en kalibrator, et kontrol-
materiale, et pravesaet, et instrument, et apparat,
en anordning, software eller et system, anvendt
alene eller i kombination, og som ifelge fabrikan-
ten er bestemt til undersogelse af provemateriale
fra det menneskelige legeme (IVD-direktivet (2)).
IVD-direktivet er frem til 2022 under udfasning til
fordel for IVD-forordningen (3).

Kvalitetssikring af POCT (QA)

De samlede aktiviteter, der skal sikre, at kvali-
teten af en given POCT opnas og opretholdes

for derigennem at nedsaette risikoen for, at en
patient/borger udsattes for fejlbehandling under
brug af POCT-udstyr. Kvalitetssikring omfatter
valg af POCT-udstyr, udarbejdelse af vejledninger,
treening af brugerne, kvalitetskontrol af POCT-ud-
styret, vedligeholdelse af udstyr og andre forhold
involveret i produktion af et analyseresultat (4).

Laboratoriekonsulentordningen (LKO)

Som en del af overenskomsten mellem Praktise-
rende Laegers Organisation og Danske Regioner
er der i de enkelte regioner etableret kvalitets-
sikringsordninger af klinisk biokemiske analyser
udfart i almen praksis. Ordningerne bestar bl.a. af
kvalitetskontrol af analyser og beseg af tilknytte-
de laboratoriekonsulenter. | flere regioner kaldes
dette Laboratoriekonsulentordninger (LKO).

POCT - Point-Of-Care-Testing

Der findes ikke en universel accepteret definition
af Point-Of-Care-Testing (POCT). Ved gennem-
gang af standarder, lovgivning og litteraturen
steder man pa mange forskellige definitioner

(1). Her anbefaler vi definitionen ISO-standard
22870, hvor POCT defineres som “undersogel-
se, der udfares taet pa eller ved patienten, hvor
resultatet kan medfere aendringer i behandlingen
af patienten” (5). Denne definition understreger,

at POCT ikke alene drejer sig om at producere et
analyseresultat, men ogsa omfatter processer for
og efter selve analysen. Andre steder defineres
POCT som analyser udfert uden for laboratoriet af
sundhedsprofessionelle uden laboratoriebaggrund
eller af patient/borger selv. Sidstnaevnte benaevnes
specifikt som selvtestning (se denne).

Ud over forskellige definitioner af POCT findes
der en raekke synonymer, f.eks. near-patient
testing (NPT), bedside testing, naerpatientundersg-
gelser, patientnaer test/analyse og decentral test-
ning. De fordanskede betegnelser har ikke vundet
starre udbredelse.

POCT-bruger
Ikke-laboratorieuddannet sundhedspersonale eller
leegmand, som anvender POCT-udstyr (se afsnit 2).

POCT-komité
Komité med ansvar for POCT (se afsnit 2).

POCT-koordinator

Person ansat i en organisatorisk enhed uden for
laboratoriet, f.eks. en hospitalsafdeling eller en
kommunal akutfunktion, som har seerlige opga-
ver inden for POCT. | nogle organisationer vil
opgaven udelukkende besta i at vaere kontakt-
person mellem det kliniske personale pa stedet
og POCT-teamet pa laboratorier. | andre organi-
sationer kan POCT-koordinatoren have et storre
ansvar, f.eks. ved at varetage opgaver med relati-
on til drift og vedligehold af udstyr med tilhgren-
de reagenser, dokumentation af analyseresultater,
treening af brugerne, udarbejdelse af vejledninger
og etablering og overvagning af analysekontrol
(QQC) (se afsnit 2).

POCT-rad
Rad med ansvar for POCT pa hospitalsniveau (se
afsnit 2).




POCT-specialister

Bioanalytikere med saerlig viden om POCT, der er
en del af de klinisk biokemiske afdelingers POCT-
teams iht. den foresladede model for organisering
af POCT i Danmark (se afsnit 2).

POCT-team

Team pa klinisk biokemisk afdeling bestaende af
bioanalytikere, biokemikere og laeger med labo-
ratoriemedicinske specialkompetencer inden for
POCT, der fungerer som videnscenter for POCT
og tager del i udvikling, organisering og drift af
POCT-lgsninger (se afsnit 2).

POCT-udstyr, POCT-analyse og POCT-udstyr
til selvtestning

POCT-udstyr/analyse defineres her som analy-
seudstyr, der indgar i POCT. | EU’s IVD-forordning
defineres udstyr til POCT som “ethvert udstyr,

der ikke er bestemt til selvtestning, men som er
bestemt til gennemforelse af test uden for et labo-
ratoriemiljo, almindeligvis teet pa eller hos patien-
ten af en sundhedsperson”.

Selvtestning

POCT udfert af patienten/borgeren selv. Udstyr til
selvtestning er specifikt defineret i EU’s [VD-for-
ordning som “ethvert udstyr, der ifalge fabrikan-
ten er bestemt til at blive anvendt af la&egmand,
herunder udstyr, der anvendes til testningstje-
nester, der tilbydes leegmand via informations-
samfundstjenester”. Her forstas med "udstyr”
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som er
defineret i samme forordning.

Sundhedsprofessionelle
Alle personer ansat inden for sundhedssektoren,
savel den primaere som den sekundaere.
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® 1. Afgraensning af rapportens anbefalinger

Inden for det laboratoriemedicinske omrade har
POCT-udstyr primaert veeret tilgeengeligt for klinisk
biokemiske analyser, men de forste POCT-udstyr
til mikrobiologisk diagnostik er under implemen-
tering i klinikken, og pa sigt kan POCT muligvis
blive relevant for andre laboratoriespecialer (6).
Nerveaerende anbefaling tager udgangspunkt i
POCT anvendt inden for klinisk biokemi. Rappor-
ten omhandler kun POCT anvendt til leegerekvi-
rerede prover og f.eks. ikke screening pa apoteker
og tests, som patienten/borgeren kan kebe og
anvende pa eget initiativ.

1.1 Anbefalingens malgruppe

Anbefalingen henvender sig til savel beslutnings-
tagere inden for sundhedsvaesenet som til sund-
hedsprofessionelle, der er direkte beskaeftiget med
anvendelse af klinisk biokemisk POCT-udstyr.

Anbefalingens forste del omhandler de overord-
nede forhold i form af organisering af POCT og
kriterier for etablering af POCT-analyser.

Anden del gdr i dybden med kvalitetssikring af
POCT sasom valg af udstyr, uddannelse af bruge-
re, vedligeholdelse og fejlsogning, kvalitetskontrol
og IT.

1.2 Omrader, hvor POCT finder anvendelse
Traditionelt har klinisk biokemi primaert beskaef-
tiget sig med kvalitetssikring af POCT inden for
hospitalets rammer. Endvidere har klinisk biokemi
haft en rolle i kvalitetssikringen af patientnaert ud-
styr i almen praksis via laboratoriekonsulentord-
ningen (LKO). Imidlertid finder POCT anvendelse
i en langt bredere kontekst i f.eks. kommunalt
regi, preehospitalt og i patientens eget hjem.

Eksempler pa omrader, hvor POCT finder anven-
delse:

POCT udfaort i hospitalsregi

e Pa akutafdelinger, pa intensivafdelinger,
ovrige kliniske afdelinger, operationsgange,
hgjisolationsstuer, telemedicinske tilbud og
klinikker for blodfortyndende behandling
(AK-klinikker)

e Udgdende funktioner fra hospitalsafdelinger

e Fremskudete laboratorier pd hospitalsenheder
uden laboratorieservice

POCT uden for hospitalet

e Praehospitalt i ambulancer, helikoptertjeneste
og barneambulancer

e | almen praksis, specialleegepraksis og private
klinikker

e | kommuner pa akutklinikker, plejehjem, bo-
steder og i hjemmeplejen

POCT udfert af patienten/borgeren selv

e Hjemmemonitorering af f.eks. blodglukose,
C-reaktivt protein (CRP) og Koagulationsfakto-
rer Il, VII, X (INR)

Den kliniske anvendelse, forventninger til analy-
sekvalitet og praktiske forhold varierer alt afhaen-
gig af, hvor POCT-udstyret anvendes. Anbefalin-
gens afsnit vedrarende kvalitetssikring sondrer
derfor mellem POCT udfert i hospitalsregi, uden
for hospitalet og af patienten/borgeren selv.
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2.1 National organisering

Inden for sundhedsvasenet stiler man mod

mere sammenhaengende patientforlab pd tveers

af organisatoriske enheder, herunder hospitaler,
kommuner og almen praksis. Det er derfor vigtigt,
at organisering af POCT i Danmark understotter
dette savel i neeromradet som pa et mere overord-
net plan.

For at styrke den nationale indsats pa POCT-
omradet anbefales det, at der etableres en gruppe
med repraesentanter fra relevante laegevidenska-
belige selskaber, herunder klinisk mikrobiologi
og klinisk biokemi, der kan arbejde pa at styrke
professionaliseringen af POCT-omradet i Dan-
mark. Omrader, der kunne tages op, er tiltag, der
fremmer vidensdeling inden for POCT, styrker na-
tional overvagning af analysekvaliteten, udbygger
den prae- og postgraduate undervisning af bioana-
lytikere, sygeplejersker, laeger og biokemikere i
POCT og understotter etablering af forskning pa
omradet.

Figur 2.1
Forslag til organisering af POCT
i regionerne.

POCT-rad
Hospital 2....

POCT-rad
Hospital 1

Hospitals-

afdeling Laboratorierne
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2.2 Regional organisering - POCT-komitéer
Det anbefales, at der etableres regionale
POCT-komitéer, som far til opgave at treeffe stra-
tegiske beslutninger pa POCT-omradet inden for
en region (a). De regionale POCT-komitéer bor
etablere en samarbejdsflade mod praksis, praeho-
spitale enheder og kommunerne.

Komitéerne skal sikre relevant og ensartet brug af
POCT-udstyr pd hospitalerne. POCT-komitéerne
skal samtidig sikre, at POCT implementeres, nar
teknologien bidrager til bedre behandlingskvali-
tet, bedre patientoplevet kvalitet, ssmmenhaen-
gende patientforleb og mere optimal udnyttelse
af ressourcer. POCT-komitéerne ber udarbejde
politikker, strategier og retningslinjer for valg,
implementering og brug af POCT-udstyr i den
pagaeldende region.

Komitéerne bgr have en multidisciplinaer sam-
mensaetning med repraesentanter fra behandlende
specialer, laboratoriespecialer, praksis og relevante
stottefunktioner med en formand pa direktorniveau.

POCT-Komitéen

POCT-rad LKO-
Praehospital

Kommunerne
styregruppen

POCT team Se afsnit 2.6

Praktiserende
laege/POCT-
koordinator

(POCT-
koordinator)

POCT-bruger (POCT-bruger)

(a) Niveau over hospitalsniveau, hvis regionerne nedlaegges.
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2.3 Organisering pa hospitalerne

- POCT-rad

Det anbefales, at man pa alle hospitaler etablerer
POCT-rad, herunder ogsa pa det praehospitale
omrade. POCT-radet ber overvage POCT pa det
enkelte hospital og drefte nye tiltag pa hospitalsni-
veau. Herudover skal radet sikre lokal implemen-
tering af beslutninger taget i POCT-komitéen og
bringe forslag fra hospitalerne til POCT-komitéen.

POCT-radet bar have en multidisciplineer sam-
mensatning med repraesentanter fra behandlende
specialer og relevante laboratoriespecialer (typisk
klinisk biokemi og klinisk mikrobiologi), samt et
medlem, som repraesenterer hospitalsledelsen.

Pa hospitaler, hvor POCT er akkrediteret efter
ISO-standard 22870 (5), er det et krav, at der fin-
des et forum svarende til det ovenfor beskrevne,
og et sadant findes allerede pa en del hospitaler i
Danmark.

2.4 POCT-teams pa de klinisk biokemiske
afdelinger

De klinisk biokemiske afdelinger bor etablere
grupper bestaende af bioanalytikere (POCT-spe-
cialister), biokemikere og laeger med laboratorie-
medicinske specialkompetencer inden for POCT,
der kan fungere som videnscenter for POCT

og tage del i udvikling, organisering og drift af
POCT-lgsninger. Drift omfatter vejledning ved
overvejelser omkring indfarelse af nye POCT-lgs-
ninger, anskaffelse af udstyr og IT, udarbejdelse af
brugervejledning, uddannelse af brugere og koor-
dinatorer, support pa udstyr og IT, overvagning af
kvalitetskontrol og validering af nyt POCT-udstyr.

Det er vigtigt, at disse POCT-teams stiller deres
viden til radighed sdvel pd hospitalerne som for
kommunerne, sa de i bred forstand kan med-
virke til at fremme en rationel og sikker drift af
POCT-lgsninger.

Efterhanden som POCT breder sig ud over klinisk
biokemiske analyser, bar man pa hospitalerne etable-
re et teet samarbejde mellem laboratoriespecialerne,
sa POCT-brugerne kun skal henvende sig ét sted,
uanset hvilket laboratoriespeciale udstyret tilhgrer.

| Region Midtjylland har man gode erfaringer
med, at POCT-teams fra klinisk biokemi og mi-
krobiologi pa alle hospitaler arbejder sammen i
en regional laboratorie-POCT-gruppe, som mades
regelmaessigt for at koordinere felles driftsopga-
ver og sgsaette tvaergdende projekter.

2.5 POCT-koordinatorer pa kliniske
afdelinger

Det anbefales, at kliniske afdelinger, der anvender
POCT-udstyr, udpeger POCT-koordinatorer, der
kan fungere som bindeled mellem POCT-teams
pa de klinisk biokemiske afdelinger og de almin-
delige POCT-brugere og herigennem medvirke til
at lose praktiske udfordringer omkring kvalitets-
sikring af POCT pa afsnitsniveau. Pa nogle afde-
linger vil POCT-koordinatorens opgave udeluk-
kende besta i at veere kontaktperson mellem det
kliniske personale pa stedet og POCT-teamet pa
laboratoriet. | andre organisationer kan POCT-ko-
ordinatoren have et storre ansvar, f.eks. ved at
varetage opgaver med relation til drift og vedlige-
hold af udstyr med tilhgrende reagenser, doku-
mentation af analyseresultater, traening af bruger-
ne, udarbejdelse af vejledninger og etablering og
overvagning af kvalitetskontrol (QC).

2.6 POCT i organisationer uden for
hospitalerne

Nar POCT-lgsninger etableres uden for hospita-
lerne, bor det ske i samarbejde med laboratorie-
kyndige, som kan bidrage med den nadvendige
hjeelp og viden.

Inden for praksisomradet har der i mange ar veeret
et samarbejde mellem de klinisk biokemiske

— 10



afdelinger og almen praksis omkring kvalitetssik-
ring af POCT-udstyr i regi af de regionale Labo-

ratoriekonsulentordninger (LKO). Det anbefales,
at POCT-komitéerne teenker denne ordning ind i
den samlede organisering af POCT i regionerne.

| kommunalt regi er der en lang raekke nye initi-
ativer pa vej inden for sundhedsomrddet (7). Det
medfarer, at POCT i kommunerne vokser vold-
somt i gjeblikket — savel i form af traditionelle
POCT-lgsninger som i form af en del af teleme-
dicinske lgsninger. Det anbefales, at kommu-
nerne skaber samarbejdsflader mod regionerne
inden for POCT-omrddet, f.eks. via regionernes
POCT-komitéer. Kommunerne vil kunne fa gavn
af regionernes erfaringer med drift af POCT-lgs-
ninger, som bl.a. ligger i de klinisk biokemiske
afdelingers POCT-teams. Et samarbejde mellem
kommunerne og regionerne vil ogsa kunne bidra-
ge til mere sammenhangende patientforlob pa
tveers af de organisatoriske enheder.

Det anbefales, at kommunale institutioner, som
anvender POCT-udstyr, udpeger lokale POCT-ko-
ordinatorer, der kan fa seerlige opgaver inden

for POCT. | lighed med hospitalerne beskrevet
ovenfor vil opgaven for POCT-koordinatoren i
nogle organisationer udelukkende bestd i at veere
kontaktperson mellem det kliniske personale pa
stedet og POCT-teamet pa det tilknyttede labora-
torie. | andre organisationer kan POCT-koordina-
toren have et starre ansvar, f.eks. ved at varetage
opgaver i forbindelse med udarbejdelse af vejled-
ninger, etablering og overvagning af kvalitetskon-
trol, drift og vedligehold af udstyr, dokumentation
af analyseresultater og uddannelse af bruger-

ne. Ud over radgivning fra leverandarerne bor
POCT-koordinatorer have mulighed for at soge
radgivning hos POCT-teams pa de naerliggende
hospitaler via aftaler med regionen.

Inden for denne rapports rammer omfatter selv-
testning med POCT-udstyr patienters/borgeres
kontrol af egen sygdom. Dette sker oftest i sam-
arbejde med sundhedsfagligt personale. Radgiv-
ning, oplaering m.v. varetages typisk af leverandg-
rer af POCT-udstyr og sundhedspersonale pa de
kliniske afdelinger, patienten er tilknyttet. Udgifter
til udstyr og forbrugsvarer deekkes inden for nogle
omrader af kommunerne (f.eks. blodglukosema-
linger) og andre af regionerne (f.eks. INR-mdlin-
ger). Det anbefales, at der etableres et samarbejde
mellem POCT-teams pa de klinisk biokemiske
afdelinger og sundhedsprofessionelle, der vareta-
ger radgivning omkring valg og kvalitetssikring af
POCT-udstyr anvendt til selvtestning.

2.7 Anbefalinger

e Det anbefales, at der etableres en gruppe med
repraesentanter fra relevante laegevidenska-
belige selskaber for at styrke den nationale
indsats pa POCT-omradet.

e Det anbefales, at der etableres regionale
POCT-komitéer, som far til opgave at treeffe
strategiske beslutninger pa POCT-omradet
inden for hver region.

e Det anbefales, at man pa alle hospitaler etab-
lerer POCT-rad.

e Det anbefales, at den regionale POCT-komité
etablerer et teet samarbejde med kommuner,
preehospitale enheder og praktiserende laeger.

e Det anbefales, at de klinisk biokemiske afde-
linger pa hospitalerne etablerer POCT-teams,
der kan fungere som videnscenter for POCT.

e Det anbefales, at organisatoriske enheder, der
anvender POCT, udpeger POCT-koordinato-
rer, der far et seerligt ansvar for kvalitetssikring
af POCT-lgsninger.

M —



\:\ 3. Implementering af nye POCT-undersagelser

® 3. Implementering af nye POCT-undersggelser

3.1 Grundlaeggende behovsantagelser for
POCT-undersogelse

Baggrunden for at indfere POCT pa et hospital er
ofte et gnske om kortere svartider, der kan facili-
tere hurtigere kliniske beslutninger. Forventningen
er herefter, at hurtigere kliniske beslutninger om-
saettes til forbedret patientbehandling (outcome),
oget patientkompliance (adherence), reduktion af
indleeggelsestid og genindleeggelser, faerre ambu-
lante besag, mere effektive patientforlab og/eller
besparelser pd de samlede sundhedsudgifter i pa-
tientforlabet. | sjeeldnere tilfeelde kan baggrunden
veere et gnske om en mindre invasiv provetagning
og mindre blodforbrug til analysering. En risi-

ko ved indfarelse af POCT er, at de potentielle
gevinster ikke hostes, da det kraever aendringer af
arbejdsgange og klinisk praksis. En udfordring ved
overgang til POCT er, at de direkte udgifter pr.
analysesvar ofte stiger pga. anskaffelse og vedlige-
holdelse af POCT-udstyr, uddannelse af persona-
le, etablering af svaroverfersel til journalsystemer,
kvalitetskontrol af mange udstyr osv.

Baggrunden for at indfare POCT uden for hospi-
talerne kan vaere de samme som ovenfor, men
herudover i mange tilfeelde et enske om at undga
transport af patienten/borgeren til blodprovetag-
ning — bade af hensyn til patienten og (maske
ikke mindst) af hensyn til sundhedsgkonomien.
Samtidig kan POCT-lgsninger give oget patient-
tilfredshed, da de kan vaere mere bekvemme for
patienten (bedre quality of life). En risiko ved
POCT i det primeere sundhedsvaesen er den vari-
ge udfordring med at opretholde en tilstraekkelig
analysekvalitet i POCT-lgsninger, der i sagens
natur varetages af mange forskellige brugere med
forskellig baggrund, som samtidigt er geografisk
spredt.

Nar en POCT-lgsning overvejes, er det vigtigt at fa
afklaret, hvordan den vil pavirke patientforlgbet.
Det kraever en beskrivelse af mulige patientforlab

med savel som uden POCT, en teknisk beskrivelse
af relevant POCT-udstyr, beskrivelse af akonomi-
en samt kendskab til publicerede undersggelser
pa omradet.

For at fa et overblik over alle disse forhold krae-
ver det en systematisk tilgang til vurdering af
POCT-lgsninger. Indtil der i Danmark etableres
et verktoj specifikt rettet mod vurdering af nye
POCT-lgsninger, foreslds det, at der foretages en
medicinsk teknologivurdering efter den metode,
som Sundhedsstyrelsen har beskrevet i to haefter
om brug af mini-MTV i sygehusvaesenet og kom-
munerne (8, 9). Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) har udarbejdet en vejledning om
POCT, der ogsa kan veere en statte ved udarbej-
delse af en mini-MTV (10).

3.2 Medicinsk teknologivurdering (MTV)

Vurderingen ber udferes af en arbejdsgruppe

med fokus og forstand pa POCT-omrdadet, enten

i regionalt regi (POCT-komité) eller hospitalsregi

(POCT-rad) (se afsnit 2) med deltagelse af rele-

vante interessenter. Disse kan omfatte, men ikke

nedvendigvis begraense sig til folgende:

e Relevante klinikere (gerne ogsa én med ledel-
sesansvar)

* Reprasentanter fra klinisk biokemi — ved be-
hov andre laboratoriespecialer

e Sundhedsgkonom

e Evt. medikotekniker/indkeber

e Evt. repraesentant for IT-organisationen

e Evt. repraesentant for kommunal organisation

e Evt. repraesentant for patienter/patientorgani-
sationer

Medicinsk teknologivurdering omfatter elemen-
terne teknologi, patient, organisation og skonomi.
Til vurderingen kan man bruge skemaerne fra
Sundhedsstyrelsens haefter om mini-MTV. Gen-
nemgangen kan med fordel tage afsaet i nedensta-
ende.
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3.3 Teknologi

Der er behov for en pracis beskrivelse af det pa-
tientforlgb, hvor en POCT-lgsning overvejes ind-
fort. Relevant litteratur pa omradet skal vurderes
— bade den tekniske og den mere klinisk orien-
terede. POCT-analyser skal have den for den kli-
niske situation nedvendige kvalitet. Det er derfor
vaesentligt at fa kendskab til, hvorvidt en analyses
performance udfert som POCT forringes i forhold
til den geeldende praksis. Der skal derfor foreligge
(eller udferes) en vurdering af den pageeldende
POCT-analyse, f.eks. udfert iht. ISO-standard
15189 (er maleomradet godt nok, er praecisionen
veldefineret omkring et relevant klinisk cut-off, er
der betydende interferenser etc.) (11). Veer i den-
ne sammenhang opmaerksom pa, om der forelig-
ger en SKUP-vurdering af POCT-udstyret (se afsnit
4.1). | denne sammenhaeng er det ogsa vigtigt at
vurdere, om der foreligger IT-maessige muligheder
for (og maske udfordringer forbundet med) op-
kobling af udstyr m.m. (se afsnit 4.5), ligesom det
er vigtigt at vurdere den praktiske brug (bruger-
venlighed) af udstyret/analysen: Stiller den store
krav til opleering og kompetencevedligeholdelse?
Er risikoen for fejl stor i forbindelse med akutte
undersggelser (hvor kravet kan veere desto storre
til analyseresultatets korrekthed)? Risikerer ana-
lysen at blive benyttet til andet end det konkrete
(f.eks. screening i stedet for monitorering)? Er det
muligt at finde en patientsikker fysisk placering af
udstyr (sa f.eks. forurening forhindres og patient-
oplysninger holdes fortrolige)? Alle disse punkter
kraever stillingtagen sammen med de relevante
klinikere og/eller patienter/borgere, hvis udstyret
teenkes benyttet af disse. Endelig skal en vurde-
ring af mulighed for svarafgivelsen ogsa medta-
ges: Kan dette ske elektronisk til journalsystemet,
eller er det kun muligt i papirform?

Teknologi er uddybet i afsnit 4.1.

3.4 Patient

Her skal beskrives, hvordan patientforlabet vil
vaere savel med som uden POCT, herunder hvil-
ke fordele og ulemper der er for patienten ved
indfarelse af POCT. Dette forer tilbage til beho-
vet for et akut/hurtigt svar og ma derfor primaert/
udelukkende pdahvile en klinisk vurdering, men
det skal holdes op imod, hvad hospitalets klinisk
biokemiske afdeling kan levere i dag ift. svartider
osv. Hvis der herigennem afdaekkes et behov for
f.eks. hurtigere provetagning eller provetransport,
kan det mdske veere en bedre samlet lasning, hvis
en klinisk biokemisk afdeling arbejder pa dette i
stedet for, at der indfares en POCT-analyse.

Patientperspektivet indeholder ogsa et evt. behov
for flere provetagninger (skal der tages prover til
bade POCT-analysen og en standard laboratorie-
test?), ligesom risiko for gentaget analysering qua
darligt provemateriale/maling uden for maleomra-
det/andet bor estimeres.

3.5 Organisation

Her skal en effekt/veerdi for organisationen beskri-
ves. Man kan med fordel opstille forskellige teenk-
te scenarier for at trykteste en eventuel POCT-lgs-
ning (IT-nedbrud, analyseproblemer, mulighed for
en plan B).

Det bar overvejes, om der er tale om en sikker/
blivende effekt af POCT-lgsningen, eller om det
maske afheenger af en midlertidig effekt pa pa-
tientforlabet.

Igen er det vigtigt at stille krav til de involverede
interessenter: Er de villige til at andre klinisk
praksis, aflevere en mulig besparelse til organisa-
tionen osv.
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\:\ 3. Implementering af nye POCT-undersagelser

3.6 @konomi

Udredning af de skonomiske forhold ved ind-
forelse af en POCT-lgsning er ofte vanskelig,

men implementeringen af en POCT-analyse skal
selvfolgelig veere ekonomisk mulig (dog ikke
nadvendigvis rentabel), ligesom der skal forelig-
ge en okonomisk afklaring af, hvem der afholder
eventuelle ekstra-udgifter. Som minimum bar
udgifter til anskaffelse, serviceaftale, forbrugsvarer
(reagenser/strips/kuvetter, reservedele etc.), samt
eventuelt oget personaleforbrug i POCT-teamet
pa den klinisk biokemiske afdeling beskrives.
Sidstnaevnte er vaesentlig, da kvalitetsovervdgning
af mange enkeltstaende udstyr og opleering/cer-
tificering af brugere er tidskreevende og kraever
en fleksibel organisation, ofte med mulighed for
tilstedevaerelse 24/7.

Inspiration til hvordan man far formuleret de rigti-
ge sporgsmal i en mini-MTV af POCT, kan findes i
to nyere publikationer (12,13).

3.7 Anbefalinger

* Inden nye POCT-undersogelser etableres, skal
relevante interessenter identificeres og bidra-
ge til at belyse effekten af POCT-analysen,
gerne vha. en mini-MTV.

* Ligeledes bar praktiske forhindringer, bade pa
brugerniveau og ved svarafgivelse (IT-maes-
sigt), inddrages i vurderingen.

e Patientperspektivet vil ofte veere drevet af den
kliniske vurdering, men pavirkning af ventetid
ved ambulante besog eller ved POCT-test ud-
fort af patienten/borgeren selv bor selvfolgelig
inddrages hvis relevant.

e Organisatorisk er det vigtigt at se POCT-los-
ningen i et storre perspektiv: Kan den ogsa
benyttes andre steder pa det samme hospital/i
kommunen, kan lgsningen (ogsa) erstattes af
analysering pa klinisk biokemisk afdeling,
hvordan med opgaveglidning (herunder evt.
ogsa oplering og certificering)?

e Veer forsigtig med at lade beslutningen pa-
hvile gkonomiske vurderinger, da disse ofte
endrer sig over tid, og da sddanne lgsninger
sjeeldent forer til den forventede besparelse
(lettere tilgaengelighed = oget eftersporgsel).

e Hvis udstyret skal benyttes af patienterne /
borgerne selv, bor disse inddrages i vurdering
og maske ogsa afprevning — og brugervenlig-
hed bor i sa fald veje tungt blandt vurderings-
kriterierne.




@ 4. Kvalitetssikring af POCT

Kvalitetssikring af POCT er de samlede aktiviteter,
der skal sikre, at kvaliteten opretholdes for der-
igennem at nedsaette risikoen for, at en patient/
borger udsaettes for fejlbehandling under brug

af POCT-udstyr. Kvalitetssikring omfatter valg

af POCT-udstyr, udarbejdelse af vejledninger,
opleering af brugerne, vedligeholdelse af udstyr,
kvalitetskontrol af udstyr, IT-understottelse og
andre forhold involveret i produktion af et analy-
seresultat (4).

4.1 Valg af analyseudstyr

Situationer, hvor der skal veaelges nyt POCT-udstyr,
opstar typisk i forbindelse med indfarelse af nye
POCT-lgsninger eller ved udskiftning af eksiste-
rende udstyr. Ofte vil der veere flere, nogle gange
lige frem mange alternative udstyr med forskellige
egenskaber at vaelge imellem pd markedet. Det
er derfor afgerende, at der laves en pracis beskri-
velse af den sammenhang, POCT-udstyret skal
bruges i, inden det vurderes og veelges — f.eks.

er kravene til brugervenlighed meget forskellige
pa et hospital, hvor brugerne er vant til at anven-
de medikoteknisk udstyr, pa et plejehjem, hvor
brugerne laver fa analyser, og i patientens/borge-
rens eget hjem, hvor en alderssvaekket person selv
skal betjene udstyret uden umiddelbar adgang

til assistance. Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) har udarbejdet en vejledning, der
er en god ledetrad i forbindelse med anskaffelse
af nyt POCT-udstyr — fra afsegning af markedet il
den endelige implementering (10).

4.1.1 Anskaffelse af POCT-udstyr til hospitaler
Nar der skal anskaffes POCT-udstyr i hospitalsre-
gi, er det vigtigt, at der sammensaettes en multidi-
sciplinaer gruppe, der kan indsamle oplysninger
om tilgeengelige udstyr, vurdere disse i forhold

til den kliniske anvendelse og herudfra vaelge
udstyr, evt. efter et udbud. Klinisk biokemi eller
andet relevant laboratoriespeciale bor altid vare
repraesenteret i en sddan gruppe, bl.a. fordi det

ofte vil vaere nadvendigt at udfere lokale afprov-
ninger under anskaffelsesprocessen. Herudover
ber gruppen besta af klinikere med ansvar for
patientbehandlingen, heriblandt de kommende
POCT-brugere, en IT-kyndig, en medikotekniker
og en indkaber.

| hospitalsregi vil det ofte veaere hensigtsmaessigt,
at den multidisciplinaere gruppe nedsaettes af den
regionale POCT-komité eller POCT-rddet pa ho-
spitalet (se afsnit 2). Dette vil sikre en overordnet
koordinering af POCT-indkeb pa tveers af hospita-
ler og afdelinger.

4.1.2 Anskaffelse af POCT-udstyr uden for
hospitaler

| det primaere sundhedsvaesen vil der sjaeldent
vaere kompetencer tilstede, der kan vurdere
POCT-udstyr i forbindelse med indkeb. Der ber
inden for en region etableres et samarbejde, hvor
f.eks. kommunerne og praktiserende laeger kan
treekke pd rddgivning fra hospitalerne, f.eks. via
POCT-teams og Laboratoriekonsulentordningen
(LKO) pa de klinisk biokemiske afdelinger, medi-
koteknikere og indkebskyndige. Dette samarbejde
kan etableres via en regional POCT-komité.

4.1.3 Anskaffelse af POCT-udstyr til
patienter/borgere

Rddgivning af patienter og borgere omkring valg
af POCT-udstyr til selvtestning er meget uensartet
i Danmark. Valget sker inden for nogle omrdder
efter lokale retningslinjer — f.eks. de udstyr, hospi-
talerne udleverer til INR-maling. Inden for andre
omrader er der typisk ikke klare retningslinjer

— f.eks. for udstyr, der udleveres af hospitaler og

i kommuner til blodglukosemaling. Institutioner,
der udleverer POCT-udstyr eller radgiver patienter
om valg af POCT-udstyr, skal sikre, at patienter/
borgere far udstyr, der er egnet til formalet, dvs.

i fornadent omfang opfylder relevante krav, sa
POCT-malinger understotter patientens behand-
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ling, og man undgar skader pa patienten/borgeren
som folge af fejlbehaftede malinger.

4.1.4 Vurdering af udstyr

POCT-udstyr og tilherende software skal vaere
CE-maerket iht. IVD-forordningen, for at man ma
anvende det i Danmark (3). Dette sikrer, at udsty-
rene opfylder visse basale krav. Nar markedet skal
afsgges for POCT-udstyr, og det skal vurderes i
forhold til kliniske behov, kan man i fgrste om-
gang treekke pd oplysninger fra leverandorerne.
Ud over de oplysninger, leverandgrerne er for-
pligtigede til at stille til radighed, har mange leve-
randorer yderligere dokumentation i form af savel
publicerede som ikke-publicerede undersagelser.

Supplerende viden kan fas ved:

e Litteratursogning i database med peer-revie-
wede artikler

e Gennemgang af rapporter fra organisationer,
der leverer eksterne kvalitetssikringsprogram-
mer til POCT-udstyr

e Sogning i database over utilsigtede handelser
med POCT-udstyr, som nogle organisationer
stiller til radighed, bl.a. U.S. Food and Drug
Administration (14)

e At opsoge klinisk biokemiske afdelinger og
andre, der har erfaring med de pdgeeldende
udstyr.

Den skandinaviske organisation SKUP (skandina-
visk afprevning af laboratorieudstyr til patientnae-
re analyser) gennemforer leveranderuafthaengig
afprovning af POCT-udstyr med fokus pd ana-
lysekvalitet og brugervenlighed. Resultaterne af
SKUP-afpravningerne offentliggares i rapporter,
som forefindes pa SKUP’s hjemmeside (www.
skup.org). Afprevninger er frivillige og betales af
leverandarerne. For at oge leveranderernes incita-
ment til at fa foretaget SKUP-afprgvninger anbe-
fales det, at ordregiver lader SKUP-afprgvning
indgd som en konkurrenceparameter i forbindelse

med offentlige udbud af POCT-udstyr. Hvis der
ikke foreligger en SKUP-afprevning, kan det med
fordel specificeres i udbuddet, at der inden for en
given tidsramme bor udfores en SKUP-afprovning.

Det vil ofte veere nedvendigt at afprove POCT-ud-
styr lokalt. Denne opgave bliver dog veesent-

ligt mindre omfattende, hvis der foreligger en
SKUP-afprevning. En lang raekke organisationer
har publiceret guidelines, der beskriver, hvor-

dan evalueringerne ber foretages, og hvilke krav
udstyrene bar leve op til (CLSI (10), ISO (5),
AACB (15)). Nogle guidelines daekker specifikke
POCT-analyser, f.eks. INR (16).

Ved valg af udstyr bor det tilstreebes, at man kun
anvender én modeltype til at deekke en given
POCT-lgsning inden for organisationen. Ensret-
ning af udstyr har som regel stor betydning for
bade patientsikkerhed og ekonomi.

| tabel 4.1 er anfort en lang raekke parametre, der
kan indga i vurderingen af et nyt POCT-udstyr. De
enkelte parametre vil vaegte forskelligt athaengigt
af den tilsigtede anvendelse. Flere publikationer
giver et udmaerket overblik over forskellige typer
udstyr (1,17,18).
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Tabel 4.1 Parametre, der ber indga i valg af POCT-udstyr

Udstyr

Sterrelse og vaegt af udstyr: Handholdt udstyr, baerbart udstyr eller bordmodeller.

Stremforsyning: Batteri, ladetid, netspaending.

Omfang af nedvendigt tilbehor?

Analysemenu pa udstyret: Kan man konsolidere flere analyser pa samme udstyr?

Virker udstyret i det fysiske miljo, hvor det skal bruges (temperatur, rystelser, sollys, lufttryk, elektromag-
netisk straling m.v.)?

Praesenteres analysesvar overskueligt med samme enheder som svar fra laboratoriet?

Hvor omfattende er vedligehold?

Er udstyret brugervenligt, dvs. enkel betjening med fa trin, lille risiko for fejlbetjening, fejlafleesning m.v.?
Understotter udstyret en enkel procedure for kvalitetskontrol (QC)?

Er der mulighed for adgangskontrol med brugerlogin?

Kan CPR-nummer registreres sammen med analysesvaret?

Hvordan indtastes data? Er der indbygget stregkodescanner?

Bliver udstyret betjent fra et integreret display eller via selvstaendig computerdel?

Kan data overfares elektronisk fra POCT-udstyr til patientjournal, laboratorieinformationssystem, data-
managementsystem? Hvilke informationer kan overferes? Kan data overfores via kabel, dockingstation,
Bluetooth eller WiFi?

(se endvidere afsnit 4.5 IT-understottelse af POCT-udstyr)

Salgs- og serviceorganisation

Kan leveranderer levere den forventede service, f.eks. installation af udstyr og IT, onsite reparation og
vedligehold, hotline support, lagerstyring af reagenser, opleering af POCT-brugerne og POCT-specialister,
udfersel af kvalitetskontrol?

Analysen

Blodpreven: Er pravetagningen enkel? Kraever prevetagning ekstra utensilier? Provemaengde: Kapilleerpre-
ve pa mere end 50 pl er en udfordring for mange brugere.

Krav til opbevaring af reagenser (kassetter, kuvetter, stix, rotor): Temperatur, fugtighed, holdbarhed m.v.
Kontrolmateriale: Findes der kommercielt tilgeengeligt kontrolmateriale? Kan det opbevares ved stuetem-
peratur?

Kalibrering: Er proceduren enkel?

Analysetid (tid til 1. svar, tid til efterfelgende svar). Maksimal analysekapacitet.

Hvordan er analysekvaliteten i relation til de kliniske behov? (maleomrade, praecision, overensstemmelse
med analysesvar fra laboratoriet og begraensninger i anvendelse f.eks. pga. interfererende stoffer hos
patienten).

Okonomi

Opstartsudgifter, f.eks. afprevning af udstyr, anskaffelse af udstyr og IT og rum-indretning.
Direkte driftsudgifter - f.eks. reagenser, forbrugsvarer, kvalitetssikring, service og IT.
Pris pr. patientsvar. Afhaenger ofte af antallet af patientsvar pr. ar.
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4.1.5 Anbefalinger

Generelt

e Der ber pa nationalt niveau udarbejdes en
oversigt over POCT-udstyr, der kan anbefales
til brug i Danmark.

e Inden for en organisation ber det tilstraebes
kun at have én POCT-model til at deekke et gi-
vet klinisk omrade. De anbefalede POCT-ud-
styr bor fremga af en oversigt.

e Det anbefales, at SKUP-afprevning indgar
som en konkurrenceparameter i forbindelse
med offentlige udbud af POCT-udstyr.

e Der ber i nationalt regi udvikles hjaelpe-
redskaber, der understatter rationelt valg af
POCT-udstyr.

POCT pa hospitaler

e Det anbefales, at der ved hver nyanskaffelse
sammensaettes en multidisciplineer gruppe,
der veelger nyt POCT-udstyr.

e Det anbefales, at den multidisciplinaere grup-
pe nedsettes af den regionale POCT-komité
eller POCT-radet pa hospitalet.

e Det lokale POCT-team bar inddrages i evalue-
ring af et POCT-udstyr, for det tages i brug.

POCT uden for hospitaler

* Der bor inden for en region etableres et
samarbejde, hvor f.eks. kommunerne, praeho-
spitale funktioner og praktiserende leeger kan
treekke pd radgivning fra hospitalerne.

e Der bor etableres et samarbejde mellem kom-
muner og region om anbefalet POCT-udstyr.

POCT hos patienten/borgeren

e Institutioner, der udleverer POCT-udstyr
eller radgiver patienter/borgere om valg af
POCT-udstyr, skal sikre, at udstyret er egnet til
formalet.

4.2 Uddannelse af brugere af POCT-udstyr
Brugerens korrekte brug af POCT-udstyr, herunder

korrekt provetagning, analysering og vedlige-
hold af udstyr, er vigtig for, at analyseresultaterne
bliver af en kvalitet, sa de kan anvendes til pa-
tientbehandling. Undersoagelser har vist, at fejl
ved blodprovetagning kan resultere i fejlbehand-
ling (19,20). Det er derfor vigtigt, at brugerne af
POCT-udstyr er opleaert i anvendelsen, herunder
pravetagning (21).

4.2.1 Uddannelse af brugere af POCT-udstyr

- pa hospitaler

POCT er udbredt pa hospitaler i Danmark, og
udstyr kan f.eks. veere placeret pa sengeafdelin-
ger, intensivafdelinger, akutafdelinger, operations-
afdelinger og i ambulatorier eller tages med pa
hjemmebesog udgdende fra et hospital.

Brugerne

Brugerne pa hospitalerne er sundhedsprofessi-
onelle, dvs. typisk sygeplejersker, SOSU-assi-
stenter/hjaelpere, jordemadre, radiografer, laeger,
porterer, bioanalytikere og laboranter.

Undervisning

Sundhedsprofessionelle, der udferer POCT-ana-
lyser, skal have modtaget undervisning i brug af
udstyret (certificering) og skal efterfelgende vise,
at kompetencerne opretholdes (re-certificering).
Kompetencerne skal dokumenteres i form af

et kursusbevis eller en elektronisk registrering.
Indholdet af undervisningen skal ligeledes doku-
menteres.

Det anbefales, at undervisningsomfanget fastsaet-
tes centralt i hospitalets POCT-rad.

Undervisning af brugere pa hospital kan organise-

res pa forskellige mader:

e Holdundervisning af POCT-brugere, som
gives af POCT-teamet fra laboratoriet

e Holdundervisning af POCT-koordinatorer,
som gives af POCT-teamet fra laboratoriet.
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Herefter underviser POCT-koordinatorerne
POCT-brugerne lokalt pa hospitalets afsnit,
individuelt eller i smagrupper ved sidemands-
oplaring

Under nogle forhold kan det vaere hensigtsmaes-
sigt, at leveranderen af POCT-udstyret efter aftale
med den klinisk biokemiske afdeling medvirker i
undervisningen.

Form og indhold af undervisning

Undervisning kan f.eks. forega ved holdundervis-
ning, sidemands-opleering eller e-leering. Under-
visningsmaterialet udarbejdes af klinisk biokemisk
afdeling i dialog med repraesentanter for brugerne
eller af leverandaren i samarbejde med klinisk
biokemisk afdeling. Undervisningsmaterialet skal
veere tilpasset mdlgruppen og udstyrets anvendel-
se.

Treening ber omfatte savel teoretisk som praktisk

undervisning, og der bor indga emner som:

e Baggrund for brug af analysen

* Preeanalytiske forhold, herunder oplaering i
provetagning

e Opbevaring af udstyr og utensilier, herunder
holdbarhed

e Betjening af udstyr, herunder sikkerhed og
hygiejniske forhold

* Aflesning og tolkning af resultater, herunder
forstdelse for mulige fejlkilder

e Information om intern og ekstern kvalitetskon-
trol

e Vedligehold og rengoring af udstyr

Certificering af brugere

Der er forskel pa primeer treening/uddannelse
(certificering) og opdatering af treening (re-certi-
ficering). Kompetencen bgr vare geeldende i en
tidsbegraenset periode (skal gentages regelmaessigt
i form af re-certificering fastsat af POCT-radet).
POCT-udstyrene bar kun bruges af certificere-

de brugere. Hvis brugerne ikke kan opretholde
kompetencer til brug af udstyret, anbefales det at
lukke brugerens adgang.

4.2.2 Uddannelse af brugere af POCT-udstyr

- uden for hospitaler

POCT-udstyr anvendt uden for hospitaler kan
f.eks. veere placeret pa kommunale akut-klinik-
ker og andre offentlige institutioner, praehospitalt
i ambulancer, pd privathospitaler, i laegepraksis
eller anvendes ved hjemmebesog af f.eks. prakti-
serende laeger eller hjemmeplejen.

Brugerne

Brugerne kan veere sundhedsprofessionelle,
herunder laeger, sygeplejersker, SOSU-assistenter/
hjeelpere, bioanalytikere, ambulancereddere,
hjemmehjzelpere eller andre omsorgspersoner.

Undervisning

Personale, der udferer POCT-analyser, skal have
modtaget undervisning i brug af udstyret (certifi-
cering) og skal efterfolgende vise, at kompeten-
cerne opretholdes (re-certificering). Kompeten-
cerne skal dokumenteres i form af et kursusbevis
eller elektronisk registrering.

Det anbefales, at undervisningen fastseettes under
inddragelse af brugerne og af POCT-teamet pa
den tilknyttede klinisk biokemiske afdeling, af de
laboratoriefaglige konsulenter for almen praksis
eller af en central kvalitetsenhed i kommunerne.

e Undervisning af brugere pa institution med
support fra en klinisk biokemisk afdeling:

¢ Centralt organiseret undervisning af alle
brugere varetaget af de laboratoriefag-
lige konsulenter eller POCT-teamet fra
laboratoriet

* De laboratoriefaglige konsulenter eller
POCT-teamet fra laboratoriet underviser
lokalt udpegede POCT-koordinatorer,
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som herefter underviser ovrige brugere
lokalt

e Undervisning af brugere pa institution uden
support fra en klinisk biokemisk afdeling:

¢ Leveranderen underviser alle brugerne
efter lokale retningslinjer

¢ Leveranderen underviser POCT-koordi-
nator(er) efter lokale retningslinjer, og
POCT-koordinatoren(erne) underviser
ovrige brugere

Form og indhold af undervisning

Undervisning kan f.eks. forega ved holdunder-
visning, sidemands-opleering eller e-leering.
Undervisningsmaterialet kan vaere udarbejdet
af leveranderen eller sundhedsprofessionelle i
samarbejde med den lokale klinisk biokemiske
afdeling.

Treening ber omfatte savel teoretisk som praktisk

undervisning, og der bor indga emner som:

e Baggrund for brug af analysen

* Preeanalytiske forhold, herunder opleering i
provetagning

e Opbevaring af udstyr og utensilier, herunder
holdbarhed

e Betjening af udstyr, herunder sikkerhed og
hygiejniske forhold

* Aflesning og tolkning af resultater, herunder
forstdelse for mulige fejlkilder

e Information om intern og ekstern kvalitetskontrol

e Vedligehold og rengering af udstyr

Certificering af brugere

Uddannelse bor dokumenteres i et kompeten-
ceskema i papirformat eller i et IT-system. Kom-
petencen bor veere geldende i en tidsbegraenset
periode. POCT-udstyrene bor kun bruges af cer-
tificerede brugere. Hvis brugerne ikke kan opret-
holde kompetencer til brug af udstyret, anbefales
det om muligt at lukke brugerens adgang.

4.2.3 Uddannelse af brugere af POCT-udstyr

- patienter/borgere

POCT-udstyr kan anvendes af patienten/borgeren
selv eller dennes pdrarende.

Undervisning

Ansvaret for undervisning af borgeren/patienten/
den pararende afhaenger af, i hvilket regi udstyret
er udleveret eller anskaffet.

e Undervisning af patienter/borgere, som far
POCT-udstyr udleveret pa hospital:

* Brugeren undervises af en POCT-ko-
ordinator pa den aktuelle afdeling.
POCT-koordinatoren er undervist af
personale fra klinisk biokemisk afdeling
eller af leverandgren

e Undervisning af patienter/borgere, som far
POCT-udstyr udleveret af personale pa kom-
munal institution:

* Brugeren undervises af POCT-ansvarlig i
den enkelte organisation, som er oplaert
centralt af personale fra klinisk bioke-
misk afdeling eller af leveranderen

e Undervisning af patienter/borgere, som selv
har indkebt POCT-udstyr:
¢ Disse er kun omfattet af denne anbe-
faling, hvis anskaffelsen er konkret
anbefalet af en sundhedsprofessionel
(pa hospital, i leegepraksis, i kommunalt
regi), der kan undervise og radgive

Form og indhold af undervisning

Undervisning foregar bedst ved fremmade, og
undervisningsmaterialet bor vaere udarbejdet af
leverandaren eller sundhedsprofessionelle.
Treening ber omfatte savel teoretisk som praktisk
undervisning, og der bgr indga emner som:

e Baggrund for brug af analysen

e Preeanalytiske forhold, herunder oplaering i
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provetagning

e Opbevaring af udstyr og utensilier, herunder
holdbarhed

e Betjening af udstyr, herunder sikkerhed og
hygiejniske forhold

* Aflesning og tolkning af resultater, herunder
forstdelse for mulige fejlkilder

e Information om eventuel kvalitetskontrol

e Vedligehold og rengering af udstyr

Certificering af brugeren

Den sundhedsprofessionelle, der vejleder og
behandler patienten/borgeren, vurderer lobende,
om denne anvender POCT-udstyret hensigtsmaes-
sigt og bor ved behov forestd genoplaering.

4.2.4 E-leering

Der er lavet en undersogelse, der viser, at e-lce-
ringsprogrammer om blodprevetagning er bedre
end traditionel oplering (22). Det anbefales, at
e-leeringsprogrammer (til f.eks. re-certificering)

sa vidt muligt gores regionale og pa sigt nationa-
le, s& de samme standarder for opretholdelse af
kompetencer opnas. Dette kunne organiseres som
en national grundstruktur i regi af f.eks. Dansk in-
stitut for Ekstern Kvalitetssikring for laboratorier i
Sundhedssektoren (DEKS) eller Dansk Selskab for
Klinisk Biokemi (DSKB) med lokale justeringer.

4.2.5 Anbefalinger

POCT generelt

e POCT-analyser ber kun udferes af brugere, der
har modtaget undervisning i brug af udstyret.

e Undervisning af brugere bar omfatte praeana-
lytiske forhold (herunder prevetagning), betje-
ning af udstyr, tolkning af resultater, vedlige-
hold og rengering.

POCT pa hospitaler

e Det skal dokumenteres, at brugere af
POCT-udstyr opretholder deres kompetencer i
brug af udstyret.

e Dokumentation for bestaet test bor fremga
af kompetenceskema i papirformat eller i et
[T-system.

e Kun certificerede brugere ber have adgang
til POCT-udstyret i form af brugerdefineret
adgang.

e Der skal udarbejdes undervisningsmateriale,
der er tilpasset malgruppe og udstyrets anven-
delse.

* E-leeringsprogrammer kan med fordel bruges
til undervisning og certificering af brugere,
og disse bor udarbejdes af en central national
enhed som f.eks. DEKS eller DSKB.

POCT uden for hospitaler

* Undervisning kan varetages enten af en
uddannet POCT-koordinator, centralt af den
tilknyttede klinisk biokemiske afdeling eller af
leverandoren.

e Det skal dokumenteres, at brugere af
POCT-udstyr opretholder deres kompetencer i
brug af udstyret.

e Dokumentation for bestaet test bor fremga
af kompetenceskema i papirformat eller i et
[T-system.

e Kun certificerede brugere ber have adgang
til POCT-udstyret i form af brugerdefineret
adgang.

(se ogsa anbefalinger til almen praksis (23)

POCT hos patienten/borgeren

e Undervisning af brugeren bgar varetages af en
uddannet POCT-koordinator pa den enhed,
patienten er tilknyttet, dvs. hospitalsafdeling,
praktiserende leege, kommune eller lignende.

e Den sundhedsprofessionelle, der vejleder og
behandler patienten, bar labende sikre, at
patienten anvender POCT-udstyret hensigts-
maessigt.
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4.3 Vedligehold af og fejlsegning pa
POCT-udstyr

Det er nadvendigt at udfere vedligehold pa
POCT-udstyr og falge op pa fejl eller mistanke om
fejl for at sikre pdlidelige analysesvar. | modsat
fald kan fejlbehaeftede resultater have konsekven-
ser for patientens behandling.

4.3.1 Vedligehold

Simple handholdte POCT-udstyr som f.eks.
kassette- eller stix-baseret udstyr kraever mindre
vedligehold i form af rengering og desinfektion
m.v., end mere komplekse POCT-udstyr som
f.eks. syrebaseudstyr, der typisk kraever labende
vedligehold med udskiftning af forbrugsdele. De
fleste udstyr har desuden behov for jeevnlige soft-
wareopdateringer.

Manglende vedligehold kan medfere afvigelser
og fejl i de afgivne analysesvar, der kan pavirke
den valgte behandling af patienten - manglende
vedligehold medfarer ikke nadvendigvis fejlmed-
delelser eller manglende analysesvar pa udstyret.
Omfanget af vedligehold skal tage udgangspunkt
i leverandarens anbefalinger. Lokale erfaringer
opsamlet gennem laengere tids brug af POCT-ud-
styr giver ofte mulighed for tilpasning af vedlige-
holdelsesplanerne. Vedligehold kan f.eks. veere
desinfektion, rengoring efter specifik procedure,
udskiftning af analysespecifikke dele, kalibrering
m.m.

Falsk positivt resultat for blod i urin kan opsta
ved aflaesning af stix i en afleeser-enhed, der ikke
rengores tilstraekkeligt.

Hvis en urinafleeser-enhed star et sted, hvor der
afleeses mange urinstix, kan der vaere behov for
hyppigere rengegring for at undga afsmitning mel-
lem patientprover.

4.3.2 Fejlsagning
Fejlsogning pa POCT-udstyr ber ske i tilfeelde
af fejlmeddelelser, manglende analysesvar eller

analysesvar, der ikke svarer til patientens kliniske
tilstand. Manglende fejlsagning kan medfere, at
problemer med udstyret eller praeanalytiske fejl
ikke handeteres rettidigt, og dermed kan fejlen fa
konsekvenser for analysesvaret og patientens be-
handling. Praeanalytiske fejl kan veere manglende
overholdelse af proceduren, herunder klargering
af indstikssted, provens holdbarhed og handtering
af provematerialet. Praeanalytiske fejl vil oftest bli-
ve opdaget ved, at patientens analysesvar afviger
fra det forventede analysesvar i forhold til patien-
tens tilstand (24,25,26).

En patient far malt kapillzert blodglukose, men
indstiksstedet er ikke rengjort inden proceduren.
Analysesvaret afviger maerkbart i forhold til det
forventede, hvorfor analysen gentages. Ved 2.
analyse er resultatet pa niveau med patientens
tilstand og hospitalets rutineudstyr.

4.3.3 Vedligehold og fejlsegning pd POCT-
udstyr - pa hospital

Pa et hospital vil det typisk vaere en bioanalytiker
fra den lokale klinisk biokemiske afdelings POCT-
team og medikoteknikere tilknyttet hospitalet, der
har det overordnede ansvar for vedligehold og
fejlsogning pa POCT-udstyr.

Ansvaret for vedligehold og fejlsegning bor veere
tydeligt beskrevet i lokale instrukser eller aftaler.
Det bor fremgd, hvem den almindelige bruger
kan kontakte ved fejl pa udstyret. Vedligehold

og fejlsogning bor kun udferes af personer, der

er opleert til opgaven. Det bar vurderes, hvorvidt
den almindelige bruger skal opleeres i simpelt
vedligehold og fejlsagning. Udfert vedligehold og
fejlsogning ber registreres i en logbog, som kan
veere elektronisk.

POCT-udstyr, hvortil der anvendes stix og kuvet-
ter, kraever ogsa vedligehold, selvom blodet ikke
kommer i direkte kontakt med apparaturet.
Manglende renggring kan pavirke analyseresulta-
tet, idet f.eks. opvarmning af stixen eller fotome-
trisk afleesning af preven ikke sker korrekt.
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Ivaerkseettelse af fejlsogning

Der bor ivarksaettes fejlsegning, hvis:

e En patients analyseresultat ikke svarer til pa-
tientens kliniske tilstand

e Kvalitetskontrolresultater er uden for fastsatte
acceptgraenser, eller kontrolresultater ikke
godkendes af udstyret

e Apparaturet angiver en fejlmeddelelse, der
ikke umiddelbart kan forklares

e Den person, der udfarer analysen, af andre
grunde har mistanke om, at der er noget galt
med udstyret.

4.3.4 Vedligehold og fejlsegning pa POCT-
udstyr - uden for hospitalet

For POCT-udstyr placeret hos praktiserende laeger,
i kommunale institutioner eller andre omrader
uden for hospitalet bar ansvaret for vedligehold
og fejlsogning vaere beskrevet i en lokal instruks.
Afhaengigt af placeringen af udstyret kan den
ansvarlige person f.eks. vaere praksispersonale,
laboratoriefaglig konsulent, hjemmesygeplejerske
eller leverandgren af udstyret. Pa steder med flere
brugere af POCT-udstyr anbefales det at udpege
en POCT-koordinator, der har det overordnede
ansvar for POCT-udstyret (se afsnit 2). Der bor
vaere en skriftlig vejledning, som beskriver nad-
vendigt vedligehold og handtering af hyppige
fejl. Vedligehold ber som udgangspunkt folge
leverandarens anvisninger. Der bor vaere indgdet
aftaler om, hvem den almindelige POCT-bruger
og en eventuel POCT-koordinator kan kontakte,
hvis der er behov for specialistbistand til oplee-
ring i, planleegning eller udfersel af vedligehold
og fejlsagning. Det kan f.eks. vaere POCT-teamet
eller LKO-kontakten pa det lokale hospital eller
leveranderen af udstyret.

Ivaerkseettelse af fejlsogning

Der bor ivarksaettes fejlsegning, hvis:

e En patients analyseresultat ikke svarer til pa-
tientens kliniske tilstand

e Kvalitetskontrolresultater er uden for fastsatte
acceptgranser, eller kontrolresultater ikke
godkendes af udstyret

e Nar apparaturet angiver en fejlmeddelelse,
der ikke umiddelbart kan forklares

e Den person, der udferer analysen, af andre
grunde har mistanke om, at der er noget galt
med udstyret.

En patient far malt urinanalyse med stix hos en prak-
tiserende leege. Apparatet, der afleeser stixen, angiver
intet blod pa den udskrevne strimmel, men den per-
son, der udferer analysen, kan se, at stixen har skiftet
farve, svarende til at patienten har blod i urinen.
Apparatet tages ud af drift og sendes til reparation.

4.3.5 Vedligehold og fejlsegning pd POCT-
udstyr i patientens/borgerens eget hjem
IVD-forordningen stiller sarlige krav til POCT-ud-
styrets egnethed, nar det skal anvendes til selv-
testning (3). Derfor vil denne type udstyr typisk
kreeve mindre vedligehold og simplere fejlsog-
ningsprocedurer, som ofte kan klares af patienten/
borgeren selv. IVD-forordningen stiller herudover
krav til, at medfelgende vejledninger skal vaere
letforstaelige for brugeren mht. praeanalytiske,
analytiske og postanalytiske forhold. Udfarelse af
vedligehold skal som udgangspunkt folge leveran-
derens anvisninger.

Det bor dog for hver patient/borger vurderes,
hvorvidt vedligehold og fejlsegning kan vareta-
ges af patienten/borgeren selv, eller om dele skal
udferes af sundhedsprofessionelle, f.eks. som led i
kontrol ved lzaege eller pa hospital. Safremt ved-
ligehold skal udferes i hjemmet, bor patienten/
borgeren undervises i dette.

Der bor foreligge en vejledning for, hvordan ved-
ligehold ber udferes. Vejledningen ber indeholde
oplysninger om, hvordan patienten/borgeren skal
forholde sig, hvis udstyret melder fejlkoder eller
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pa anden vis ikke virker som forventet. Der bor
foreligge et undervisningsprogram for sundheds-
professionelle, der vejleder patienter/borgere i
POCT.

4.3.6 Anbefalinger

POCT pa hospitaler

e Ansvar for vedligehold og fejlsagning ber be-
skrives i vejledning eller samarbejdsaftale.

e POCT-teamet pa laboratoriet ber inddrages i
planleegning af vedligehold og fejlsagning.

e Vedligehold ber tage udgangspunkt i leveran-
dorens anbefalinger.

* Vedligehold ber dokumenteres.

e Fejlsogning bor udferes, ndr der opstar fejl,
mistanke om fejl, eller hvis et analyseresultat
ikke svarer til patientens kliniske tilstand.

* Vedligehold og fejlsogning bor kun udferes
af personer, der er kvalificerede til opgaven
enten via opleering eller uddannelse.

e POCT-brugere skal have mulighed for at
soge hjaelp til vedligehold og fejlsagning hos
specialister med seerlig viden om en given
POCT-lgsning.

POCT uden for hospitaler

e Ansvar for vedligehold og fejlsagning pa
POCT-udstyr ber beskrives i vejledning eller
samarbejdsaftale.

e Vedligehold ber tage udgangspunkt i leveran-
dorens anbefalinger.

* Vedligehold ber dokumenteres.

e Fejlsogning bor udferes, nar der opstar fejl,
mistanke om fejl, eller hvis et analyseresultat
ikke svarer til patientens kliniske tilstand.

* Vedligehold og fejlsogning bor kun udferes
af personer, der er kvalificerede til opgaven
enten via opleering eller uddannelse.

e POCT-brugere skal have mulighed for at
soge hjaelp til vedligehold og fejlsagning hos
specialister med seerlig viden om en given
POCT-lgsning.

POCT hos patienten/borgeren

e Vedligehold ber tage udgangspunkt i leveran-
derens anbefalinger.

* Fejlsogning bor udferes, ndr der opstar fejl
eller mistanke om fejl.

e POCT-brugeren bar undervises i vedligehold
og fejlsogning.

e Patienter/borgere skal have mulighed for at
soge hjaelp til vedligehold og fejlsagning hos
sundhedsprofessionelle med seerlig viden om
den givne POCT-lgsning.

4.4 Kvalitetskontrol af POCT-udstyr

Dette afsnit beskriver den del af kvalitetssikringen,
som omhandler den analysemaessige del i form af
lobende kvalitetskontrol. Kvalitetskontrol bestar
af intern kontrol og ekstern kvalitetssikring, som
er to metoder, der er med til at sikre palidelige
patientresultater fra POCT-udstyr. Det er vigtigt, at
brugere af POCT-udstyr tilegner sig viden om be-
hovet for kvalitetskontrol for de enkelte udstyr, sa
den tilsigtede kvalitet af resultater bliver opnaet.

4.4.1 Intern kontrol

Den interne kontrol bestar af lobende analysering
af provemateriale med en kendt vaerdi. Herved
kvalitetssikres provehandtering, reagenser og
udstyr. Den malte veerdi skal ligge inden for fast-
lagte acceptgraenser. Det interne kontrolmateriale
leveres oftest af producenten af POCT-udstyret,
men kan ogsa veere tilgaengeligt fra andre kilder.
Ved fastlaeggelse af et internt kontrolprogram for
en given POCT-analyse skal der tages stilling til
en raekke forhold, hvor valg af kontrolmateriale,
hyppighed af kontrolmaling, acceptgraenser for
kontrolresultater, ansvar for kontrolmalingen og
ansvar for vurdering af kontrolresultater er de
vigtigste. Krav til hyppighed af kontrolmalingerne
afhaenger af forhold knyttet til udstyrs- og rea-
gens-stabilitet samt omfanget af indbyggede fejl-
tjek i POCT-udstyret.
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4.4.2 Ekstern kvalitetssikring

Ved deltagelse i et eksternt kvalitetssikringsprogram
modtager og analyserer alle deltagerne det samme
provemateriale med for deltagerne ukendte vardier.
Analysesvar fra POCT-udstyret indberettes centralt,
og resultaterne sammenlignes med en defineret
targetveerdi og med andre deltagere i samme pro-
gram. Herved far deltagerne et billede af, hvordan
egne POCT-resultater stemmer overens med bade
en referencevaerdi og resultaterne fra andre delta-
geres POCT-udstyr. Det giver ogsa et samlet billede
af, hvordan forskellige POCT-udstyr performer, og
om resultaterne er harmoniserede. Dansk institut for
Ekstern Kvalitetssikring for laboratorier i Sundheds-
sektoren (DEKS) udbyder en raekke eksterne kvali-
tetskontrolprogrammer til POCT-analyser.

4.4.3 Alternativ til ekstern kvalitetssikring

- parallelanalyse

Parallelanalyse anvendes i situationer, hvor et eks-
ternt kvalitetssikringsprogram ikke er tilgeengeligt
eller af andre grunde ikke er muligt. Her sammen-
lignes resultatet fra POCT-analyse med et resultat
fra en blodprove taget ved venepunktur pa sam-
me patient. Blodpreven indsendes til analyse pa
naermeste klinisk biokemiske afdeling.

4.4.4 Test og styring af produktionsenheder (lot)
Producenterne tester hver ny produktion (nyt lot
eller batch) af test-enheder (reagenser, test-strim-
ler, kassetter og lign.) til POCT-udstyr i henhold til
IVD-direktivet (3). Alligevel anbefales de klinisk
biokemiske laboratorier at teste nye leverancer og
nye lot af test-enheder (5,27). Omfanget af denne
testning bor vurderes i relation til den kliniske
anvendelse af POCT-analysen, transport-forhold,
leveranderens dokumentation osv.

Test-enheder beregnet til selvtestning er underka-
stet seerlige krav i lovgivningen, sa risikoen ved
anvendelsen minimeres, og testning af nye lot
overlades udelukkende til producenten.

Det er en fordel at kunne styre, hvilke lot af
test-enheder der anvendes. Sporbarhed af
lot-numre letter arbejdet med fejlfinding og er en
nadvendighed for at kunne reagere, hvis der tilba-
getraekkes produkter fra en leverander. Styring og
sporbarhed af lot-numre forudsaetter it-understot-
telse, se afsnit 4.5.

4.4.5 Kvalitetskontrol af POCT-udstyr i
hospitalsregi

Intern kontrol

Hyppighed og behov for interne kontrolmadlinger
kan veere meget forskellige og afhaenger af udsty-
rets robusthed og risiko for patienten som folge af
fejlbehaeftede resultater.

Hospitalets POCT-team bar derfor sarge for, at
der udferes en risikovurdering vedrarende kon-
trolhyppighed og kontrolmateriale med udgangs-
punkt i erfaring med det konkrete POCT-udstyr.
Der ber udarbejdes lokale kvalitetskontrolproce-
durer til bekreeftelse af, at den tilsigtede kvalitet af
resultater bliver opndet (5,11).

Forhold, der ber indga i risikovurderingerne:

e Hvilken type POCT-udstyr er der tale om?

e Hvor felsomt/robust er udstyr og reagens?

* Hvilke omgivelser skal udstyret anvendes i?
Veer her serligt opmaerksom pa temperatur-
udsving, rystelser og mulighed for forurening,
som kan betyde behov for hyppigere kontrol-
malinger.

e Har udstyret indbygget kvalitetstjek? Hvis ja,
kan behovet for kontrolmadlinger vaere lavt.
Selvom der er indbygget kvalitetstjek, bar man
alligevel lave en risikovurdering.

Nedenstaende er POCT-udstyr listet efter analyse-
teknik (28):
e Komplekst laboratorielignende POCT-udstyr:
¢ F.eks. blodgasudstyr (ABL800).
* Analyseinstrument: Har karakter af et
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kompakt fuldautomatiseret laboratorium
i et brugervenligt design. Kreever som
andre laboratorieudstyr daglig/hyppig
vedligehold og kontrol.

e Kassettebaseret POCT-udstyr:

* F.eks. kassettebaserede blodgas-,
Hb(B)-Haemoglobin Alc (HbATc) og
INR-instrumenter (iSTAT, DCA vantage).

e Test-kassette: Indeholder kalibrator,
reagens, detektionssystem til én eller
flere klinisk biokemiske analyser. Kan
ogsa indeholde elektroniske og optiske
kontrolsystemer samt internt kontrolma-
teriale.

* Analyseinstrument: En elektronisk laeser,
der omsaetter strom eller spaending til
koncentrationer. Patientpraven kommer
ikke i kontakt med instrumentet. Kraever
et minimum af vedligeholdelse (rengo-
ring, softwareopdatering).

e Stix-baseret POCT-udstyr:

e F.eks. urin-stix-maler, blodglukosemaler,
INR-maler (AccuChek, Clinitek).

e Stix: Indeholder reagens. Kan indeholde
et kontrolfelt.

* Analyseinstrument: Kalibrator og kontrol
indgadr ikke i stixen. Kalibreringen ligger
i lot-specifik mikrochip eller barkode.
F.eks. elektrokemisk eller reflektansma-
ling. Kan ofte kun anvendes til én eller
fa klinisk biokemiske analyser. Ofte et
simpelt instrument-selv-tjek-system.

Uanset hvilket udstyr der er tale om, bor der
udferes kontrolmadling forste gang udstyret tages

i brug, hvis man gentagne gange fdr uventede
resultater, ved starre vedligehold/rengoring, eller
hvis udstyret har veeret tabt eller lignende. Produ-
centens brugsanvisning om kvalitetskontrol kan
her veere en rettesnor.

Hvilke koncentrationsniveauer er relevante?

Det kan afhaenge af, om der er seerlige klinisk
relevante niveauer, som er vigtige at kontrollere.
Det kan veere relevant at have kvalitetskontrol
bdde i det normale omrade og uden for normal-
omradet. For kvalitative analyser er det relevant
med en positiv og en negativ kontrol.

Hvem har ansvar for udferelsen af kontrol-
malinger?

Der bor veere klare retningslinjer for, hvem der
har ansvar for udferelsen af kontrolmalinger,
f.eks. klinisk biokemisk afdeling og/eller bruger-
ne af POCT-udstyr. Ved at lade brugeren udfare
kontrolmalingen bliver det samtidig tjekket, om
brugeren anvender udstyret korrekt. Resultaterne
ber overvages af personale fra klinisk biokemisk
afdeling. Det bor desuden fremgd, hvem der skal
kontaktes, hvis den interne kontrol falder uden for
acceptgreenserne.

Hvordan vurderes resultatet af den interne
kontrol?

Der bor fastsaettes relevante acceptgraenser, som
afhaenger af komponent og anvendelse. Det bor
desuden tydeligt fremga, at POCT-udstyr, der ikke
overholder kravene til den interne kontrol, ikke
ma anvendes samt, hvem der skal kontaktes ved
afvigende kontrolmadlinger.

Hvordan skal kontrolresultaterne registreres?

Det anbefales, at resultatet af den interne kontrol
dokumenteres i en logbog, gerne elektronisk. Re-
sultaterne kan med fordel vurderes i et Levy-Jen-
nings diagram, sa man kan folge resultaterne over
tid. Der bor tages stilling til, hvor lang tid resulta-
terne skal opbevares.

Ekstern kvalitetssikring og parallelanalyse

Foruden den interne kvalitetskontrol bar der veere
en objektiv ekstern kvalitetskontrol, bl.a. for at
kvalitetssikre analyseresultater pa tveers af udstyr
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og lokationer. Parallelanalyse kan supplere intern
kontrol, hvis ekstern kvalitetssikring ikke er en
mulighed.

Parallelanalyse kan udferes pa ét udstyr valgt som
masterudstyr, som kan veere placeret pa klinisk
biokemisk afdeling pa hospitalet. Et masterudstyr
er et POCT-udstyr, som typisk er kvalitetssikret
over for laboratoriets rutineudstyr og ved delta-
gelse i ekstern kvalitetssikring. Det er sdledes et
udstyr, som overholder kvalitetskravene og som
derved kan anvendes til at kvalitetssikre andre
POCT-udstyr ved at sammenligne resultater
opndet pa henholdsvis masterudstyr og andet
POCT-udstyr.

Ekstern kvalitetssikring giver mulighed for pa na-
tionalt niveau at vurdere, om POCT-udstyr pd det
danske marked lever op til fastsatte analysekray,
og om analyser giver sammenlignelige analyse-
resultater. Denne vurdering kan anvendes til at
fa overblik over udstyr, der ikke ber anvendes i
sundhedssektoren.

Der findes en raekke nationale og internationale
publikationer om kvalitetskontrol af POCT-udstyr
(5,23,29,30).

Styring og verifikation af lot

Det anbefales, at der etableres styring af de an-
vendte lot-numre af test-enheder med henblik pa
sporbarhed og understottelse af fejlfinding.

For hver POCT-analyse ber der foretages en

risikovurdering af behovet for test (verifikation) af

nye lot af test-enheder. Denne risikovurdering kan
inddrage:

e Den kliniske anvendelse af POCT-analysen,
herunder risikoen for patienten ved et fejlbe-
haeftet resultat

e Om der er tale om en kvalitativ eller kvantita-
tiv analyse

e Erfaringer med de konkrete test-enheder og
det tilharende POCT-udstyr mht., hvor robust
og ensartet systemet er pa tveers af lot

* Ressourceforbruget i forbindelse med testning
af et lot

e Producentens oplysninger om dennes test af
lot, herunder acceptkriterier

For kvantitative analyser kan der ved fastleeggelse
af omfang af verifikationen af et nyt lot tages ud-
gangspunkt i retningslinje EP26-A fra Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI), hvor et nyt
lot testes over for et gammelt lot (27). Her anbefa-
les anvendelse af patientprover ved vurderingen,
ikke kun kontrolmateriale. Desuden er det alment
anerkendt praksis at teste et lot til en POCT-analy-
se over for den almindelige "ikke-POCT”-analyse-
metode ("rutinemetode”) i den klinisk biokemiske
afdeling. For kvalitative analyser vil en egentlig
verifikation af et nyt lot med brug af patientpro-
ver, herunder omslagspunkt, veere omfattende, se
CLSl-retningslinjen EP12-A2 (31). Arbejdet med
verifikation af nye lot kan med fordel koordineres
mellem flere hospitaler, eventuelt for en region
eller pa sigt nationalt.

Test af nye leverancer af allerede vurderede lot

naevnes i savel ISO-standard 22870 (henvisning

til afsnit 5.3 i ISO-standard 15189) som EP26-A

(5,11,27). lfolge EP26-A kan en sadan test foregd

med brug af kontrolmateriale. For POCT-analyser

bor behovet for en sddan test ogsa risikovurderes,
bl.a. ud fra:

e Oplysninger om transport- og opbevaringsfor-
holdene fra leverander til brugerne pa hospi-
talet, set i relation til producentens specifika-
tioner

e Ressourceforbruget og det praktisk mulige.
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4.4.6 Kvalitetskontrol af POCT-udstyr uden for
hospitalet

Intern kontrol

Kontakt den lokale klinisk biokemiske afdeling
for en risikovurdering mhp. kontrolhyppighed

og kontrolmateriale. For mere information om
forhold, der indgar i risikovurderingen, se afsnittet
ovenfor om ”Kvalitetskontrol af POCT-udstyr —
udfert i hospitalsregi”.

Uanset hvilke udstyr der er tale om, bor der
udferes kontrolmaling farste gang udstyret tages
i brug, hvis man gentagne gange far uventede
resultater, ved storre vedligehold/rengoaring, eller
hvis udstyret har vaeret tabt eller lignende.

Det anbefales, at det er brugeren af udstyret, der
udferer kontrolmalinger, da man herved ogsa far
tjekket, om brugerne anvender udstyret korrekt
(se evt. 6. Bilag).

Ekstern kvalitetssikring og parallelanalyse

Foruden den interne kvalitetskontrol ber man

ogsd have en objektiv ekstern kvalitetskontrol,
bl.a. for at kvalitetssikre pa tveers af udstyr og
lokationer, hvor alle udstyr ber opnd sammenlig-
nelige resultater. Man kan pa en lokation veelge

at udpege ét POCT-udstyr til masterudstyr. Dette
udstyr kvalitetssikres eksempelvis ved deltagelse

i ekstern kvalitetssikring, og alle gvrige POCT-ud-
styr sammenlignes med masterudstyret ved intern
kontrol. Parallelanalyse kan anvendes, hvis ekstern
kvalitetssikring ikke er en mulighed. For deltagelse
i ekstern kvalitetssikring og/eller parallelanalyse
kontaktes den lokale klinisk biokemiske afdeling,
de laboratoriefaglige konsulenter for almen praksis
eller ved direkte henvendelse til DEKS.

4.4.7 Kvalitetskontrol af POCT-udstyr

anvendt af patienten/borgeren

Institutioner (f.eks. hospital, laegepraksis og kom-
muner), der formidler udlevering af POCT-udstyr

til selvtestning eller radgiver inden for omradet,
ber udarbejde vejledninger til patienterne/borger-
ne omkring kvalitetskontrol (se evt. 6. Bilag).

Inden for nogle omrader er der tradition for at ud-
fore systematisk kontrol af POCT-udstyr til selvtest-
ning. Det geelder f.eks., nar patienter/borgere maler
INR pa POCT-udstyr som del af en blodfortyndende
behandling. Patienterne/borgerne er typisk tilknyttet
et AK-klinik, hvor der udfares kontrol af POCT-ud-
styret i forbindelse med den regelmaessige kontrol.

Patienter/borgere, der anvender POCT-udstyr til
maling af blodglukose i Danmark, udferer kun i
meget begranset omfang intern kvalitetskontrol
pa eget udstyr. Nogle patienter/borgere udforer
parallelkontrol i forbindelse med ambulante
besag pa hospital. Producenter af POCT-udstyr til
selvtestning angiver typisk, hvordan og hvor ofte
der skal udfares kontrol i vejledningerne til ud-
styret. Disse vejledninger er en del af myndighe-
dernes godkendelse af udstyret. Der synes saledes
at veere en diskrepans mellem anbefalingerne

og praksis. Det anbefales derfor, at interessenter
inden for omradet gar sammen om at udarbejde
anbefalinger, der beskriver, hvordan POCT-udstyr
til patienternes/borgernes egen blodglukosema-
ling bor kvalitetskontrolleres. Anbefalingerne bor
tage udgangspunkt i POCT-analysernes robusthed
og risiko for skade pa patienten som folge af et
fejlbehaeftet resultat. Anbefalinger, der kan over-
vejes, er bl.a. intern kontrol eller parallelanalyse
forste gang udstyret tages i brug, nar patienten/
borgeren oplever uventede resultater, og hvis
udstyret har lidt overlast.

4.4.8 Anbefaling

POCT generelt

e Det anbefales, at POCT-analyser tilmeldes
ekstern kvalitetssikring for at sikre sammenlig-
nelige patientresultater pa tveers af udstyr og
lokationer.
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e Parallelanalyse kan anbefales, hvis ekstern
kvalitetssikring ikke er mulig.

POCT pa hospitaler
e Der bor foretages en konkret risikovurdering ved-
rerende kontrolhyppighed og kontrolmateriale.

POCT uden for hospitaler

e Det anbefales, at POCT-teamet pa den lokale
klinisk biokemiske afdeling inddrages i plan-
leegningen af kvalitetskontrol pa POCT-udstyr,
der anvendes uden for hospitalerne.

POCT hos patienten/borgeren

e Institutioner, der formidler udleveringer af
POCT-udstyr til selvtestning eller radgiver in-
den for omradet, bor udlevere vejledninger til
patienterne/borgerne omkring kvalitetskontrol.

e Det anbefales, at der fastlaegges nationale an-
befalinger for kvalitetskontrol af POCT-udstyr
til selvtestning.

4.5 IT-understottelse af POCT-udstyr

Mange POCT-udstyr kan udveksle data med
smartphones, PC’er og storre IT-systemer — ofte
via trddlgse forbindelser. Det giver bade mulighed
for overforsel af analysesvar fra POCT-udstyrene
til de tilkoblede computere, men ogsa mulighed
for administration af POCT-udstyrene fra de til-
koblede computere (1,32).

4.5.1 POCT-svar bar veere let tilgeengelige
Analysesvar fra POCT-udstyr anvendes oftest i
behandlingen, umiddelbart nar svaret foreligger.

I mange kliniske sammenhaenge nar svaret ikke
leengere end til det udstyr, analysen er udfert pa,
eller til et notat i en journal. | mange patientforlob
vil det dog age svarets kliniske veerdi, hvis det
efterfolgende praesenteres sammen med patien-
tens ovrige klinisk biokemiske laboratoriedata i
elektroniske journalsystemer, der kan tilgds af alle
behandlere omkring patienten.

Derfor bor alle POCT-svar, uafheengigt af om de
er lavet pd en hospitalsafdeling, i en laegepraksis
eller pd et plejehjem, gores tilgeengelig i hospi-
talernes elektroniske patientjournaler, i de prak-
tiserende laegers journaler og i Laboratoriesvar-
portalen pd sundhed.dk. Elektronisk overfarsel af
POCT-svar forebygger endvidere tastefejl og letter
dokumentation. Mulighed for elektronisk over-
forsel af data ber indga som krav ved udbud af
POCT-udstyr.

Hvordan virker IT til POCT-lesninger
pa hospitalerne

Elektronisk overforsel af patientresultater fra
POCT-udstyr til journalsystemer pa hospitaler
involverer typisk en raekke delelementer:

Data Management Systemer til POCT (middleware)
Data Management Systemer til POCT, ofte kaldet
middleware, er den IT-teknologi (hardware og
software), der integrerer data fra forskellige kilder
(POCT-udstyr, brugerdatabase, patientdatabaser,
e-laeringssystemer m.v.) og sender POCT-svar vi-
dere til laboratorieinformationssystemer. Fjernad-
gang til middleware foregar typisk via web-brow-
ser, som giver mulighed for adgang fra forskellige
computerplatforme.

Elektronisk kommunikation mellem POCT-udstyr og
middleware

Dataoverferslen mellem POCT-udstyr og mid-
dleware sker typisk via tradet netveerk, evt. ved
placering af POCT-udstyret i docking-station, eller
via tradlgst netvaerk (Wi-Fi) i realtid. Introduktion
af kommunikationsstandarden POCT1-A i 2000 har
styrket udvikling af middleware, der kan handtere
POCT-udstyr fra mange forskellige udbydere (33)

Laboratorieinformationssystemer

POCT-svar overfares typisk fra middleware til
laboratorieinformationssystemer (LIS, i Danmark
LABKAII eller BCC) for herfra at blive videresendt
til journalsystemer via samme lgsninger, som
anvendes til klinisk biokemiske analysesvar
produceret pa hospitalslaboratorierne. Dette er
en skonomisk fordelagtig og sikker lgsning, der
samtidig muligger, at POCT-svar let kan overfores
til Laboratorieportalen pa sundhed.dk og kvali-
tetsdatabaser i lighed med andre biokemiske svar.
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IT-lesninger kan effektivisere
brugen af POCT

Opkobling af POCT-udstyr til middleware giver ud
over svaroverforsel til journalsystemerne mulig-
hed for at rationalisere administration, vedlige-
hold og fejlretning pa mange POCT-udstyr spredt i
en stor organisation fra centralt hold.

Adgangskontrol til POCT-udstyr

POCT-udstyr betjenes typisk af ikke-laboratorie-
uddannede sundhedsprofessionelle. Det er vigtigt
for kvaliteten af analyseresultaterne og udsty-
renes drift, at POCT udferes af personer, der er
traenet i det. Det kan understottes ved at etablere
adgangskontrol pa udstyret, sa det kun er traene-
de personer, der far adgang til at bruge udstyret.
Adgangskontrollen administreres fra middleware.

Administration af udstyr

Opkobling af POCT-udstyr til middleware giver
betydelig lettere overblik over udstyrsparken for
hospitalets POCT-team. Der vil typisk vaere adgang
til oplysninger om konfigurering af de enkelte ud-
styr, serienumre, softwareversioner, driftsstatus,
fejlmeddelelser, reagensforbrug, reagenslotnumre
m.v. Samtidig giver fjernadgangen ofte mulighed
for at lese en raekke opgaver pa POCT-udstyr,
hvilket er tidsbesparende for POCT-teamet og gor,
at brugerne oplever mindre nedetid.

Kvalitetskontrol

Analysering af kontrolmateriale pa POCT-udstyr
og vurdering af kontrolresultaterne er nedvendig
for at sikre kvaliteten af POCT-svar. Denne opgave
leses mest rationelt, hvis kontrolresultater overfe-
res til middleware, sa de kan overvages og vurde-
res centralt af POCT-teamet.

E-lcering

E-lzering anvendes flere steder i Danmark til
oplaering af POCT-brugere. | storre organisationer
ber man anvende samme Learning Management
Systemer til E-laering savel inden for POCT som
andre omrader, da det giver en bedre brugerople-
velse. E-leeringslasninger til POCT ber understatte
automatisk overfersel af oplysning om bestaet
kursus fra Learning Management Systemet til
middleware, da det letter brugeradministration af
POCT-udstyrene betydeligt.

4.5.2 IT-understottelse af POCT udfert pa
hospitaler

Mange hospitaler i Danmark er kommet langt
med implementering af IT-losninger inden for
POCT. Tendensen har de seneste ar veeret at
konsolidere IT-lgsninger i regionerne pa tvaers

af hospitalerne. Det har vaeret muligt pga. et teet
samarbejde mellem POCT-teams pa de klinisk
biokemiske afdelinger og diagnostikaleverande-
rernes udvikling af middleware, som understotter
losninger, der gar pd tveers af flere organisatoriske
enheder. Etablering af POCT-komitéer (se afsnit 2)
i regionerne vil formentlig lette samarbejdet mel-
lem hospitalerne omkring felles IT-lasninger.

4.5.3 IT-understattelse af POCT udfert uden for
hospital

[T-understattelse af POCT udfert uden for hospital
er et omrade i sin vorden. Enkelte praktiserende
leeger anvender IT-systemer (f.eks. TrioTransfer, Tri-
olab AS), som overfarer patientsvar fra POCT-ud-
styr til deres lokale elektroniske patientjournal.
Der er gennemfert sporadiske forsgg, hvor ana-
lyseresultater fra POCT-udstyr i ambulancer er
overfort til akutmodtagelser pa hospitaler. En
diagnostikaleverander pa det danske marked har
sosat et projekt, hvor man vil afpreve en middle-
ware-lgsning i praksisregi, der allerede bruges pa
hospitalerne. Malet er at udvikle en infrastruktur,
der oger veaerdien af POCT i laegepraksis for pa-
tienten, for den praktiserende laege og for hospita-
let (personlig kommunikation).

Det anbefales, at regionerne stiller allerede eksi-
sterende IT-lgsninger til radighed for praehospitale
enheder, kommuner, leegepraksis m.v. for at age
tilgeengeligheden af POCT-svar fra disse omra-
der. En sddan tilgang vil muliggare overfarsel af
POCT-resultater til sundhed.dk m.v. med begraen-
sede investeringer og inden for en overskuelig
tidshorisont.
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4.5.4 IT-understottelse af POCT udfert af
patienten/borgeren selv

Glukosemaling udger sterstedelen af de
POCT-analyser, patienter selv udferer. Den tradi-
tionelle kapilleere blodglukosemaling er mest ud-
bredt, men kontinuerlig subkutan glukosemdling
(Continuous glucose monitoring, CGM) og Flash
glucose monitoring (Abbott Freestyle Libre) har
gennem de seneste dr opnaet en voksende udbre-
delse. Mange steder overfarer patienten data fra
egen glukosemadler til dataopsamler i forbindelse
med ambulant besag, sa patient og laegen/syge-
plejersken sammen kan vurdere glukoseveerdier-
ne over en langere periode.

Smartphones udger en vaesentlig del af [T-udvik-
lingen inden for selvtestning med svaroverforsel
af data fra blodglukosemaler til smartphone via
Bluetooth. App’s som f.eks. mySugr (Roche) inde-
holder digital dagbog og beslutningsstatte, som
kan hjeelpe diabetespatienter i dagligdagen.

4.5.5 Anbefalinger

e Patientresultater fra POCT-udstyr bar overfares
elektronisk til relevante journalsystemer, sa de
praesenteres sammen med patientens gvrige
klinisk biokemiske laboratoriedata.

e POCT-udstyr, som anvendes inden for sund-
hedsvaesenet, bar kobles til middleware for at
fremme en rationel administration og drift.

e Inden for sundhedsvaesenet bar man konso-
lidere middleware pa tvars af administrative
enheder (hospitaler, kommuner m.v.) for at
opna en rationel og sikker drift.

e POCT-middleware bor understotte udveksling
af data med Learning Management Systemer,
sa certificering af POCT-brugere, der gennem-
forer e-leeringskurser, kan automatiseres.

e Sundhedsvaesenet bor gennem krav i EU-ud-
bud fremme udbredelsen af IT-standarden
inden for POCT.
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Nedenstaende boger kan anbefales som
introduktion til POCT-omradet
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Mark Shephard (ed). A Practical Guide To Global
Point-Of-Care Testing. CSIRO Publishing. 2017.

Luppa and Junker (eds). Point-of-Care Testing
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2018.
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@ 6. Bilag

Eksempler pa kvalitetskontrol af POCT- Kvalitetskontrol

udstyr uden for hospital Udfares i samarbejde med klinisk biokemisk afde-
ling pa det tilknyttede hospital.

Der henvises i avrigt til afsnit 4.4 Kvalitetskontrol

af POCT-udstyr. Test og godkendelse af ny enhed eller efter
reparation
Eksemplet omfatter udstyr til maling af blodgluko- Udferes af klinisk biokemisk afdeling pa det til-
se i en kommune. knyttede hospital.
Enhed/udstyr Type kontrol Materiale Hyppighed
Kontrolmateriale fra leve- Vandig oplesning 10 gange arligt
rander af udstyret, typisk
Sundhedshusets akut-afsnit/ i 2 niveauer

Master-udstyr Parallelanalyse med Kapillzerblod, evt. 10 gange arligt

masterudstyr pa klinisk veneblod
biokemisk afdeling *)

Sundhedshusets akut-afsnit/ Parallelanalyse med Kapilleerblod, evt. 10 gange arligt
@vrige udstyr masterudstyr pa klinisk veneblod
biokemisk afdeling *)
Kontrolmateriale fra leve- Vandig oplesning 10 gange arligt
rander af udstyret, typisk
Kommunens akutteam/ i 2 niveauer

Master-udstyr Parallelanalyse med Kapillerblod, evt. 10 gange arligt

masterudstyr pa klinisk veneblod
biokemisk afdeling *)

Kommunens akutteam/ Parallelanalyse med Kapilleerblod, evt. 10 gange arligt
@vrige udstyr masterudstyr pa klinisk veneblod
biokemisk afdeling *)

*) Der kan veelges at sammenligne med enten rutine-metode eller master-POCT-udstyr pd klinisk biokemisk afdeling.
Acceptkriterier for tilladt forskel tilpasses valg af prevemateriale og analysemetode.
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