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Indledning

Denne rapport er udarbejdet pa foranledning af bestyrelsen for Dansk Selskab for Klinisk
Biokemi. Bestyrelsen har gnsket et szet af anbefalinger inden for Point-of-Care Testing (POCT)
omradet, der kan bruges som ledetrade inden for sa vel som uden for laboratoriemiljgerne i
Danmark. Anbefalingerne er primaert rettet mod beslutningstagere. Nogle af de mere
detaljerede anbefalinger inden for kvalitetssikring er primaert rettet mod
sundhedsprofessionelle, der arbejder med POCT i det daglige.

POCT er et omrade, det er vigtigt at forholde sig til som beslutningstager inden for
sundhedsvaesenet alene af den grund at udgifterne til POCT pa udggr 30 % af udgifterne til al
in vitro diagnostik — med en &rlig stigning pa over 10 % i Europa'.

Inden for de seneste 10 ar er der sket en gget professionalisering af POCT i Danmark. Det er
forfatternes hab, at anbefalingerne i denne rapport kan veere med til at styrke denne udvikling
i alle dele af sundhedsvaesenet.

Arbejdsgruppen har bestaet af:

e Anne Langsted, reservelaege, Klinisk Biokemisk Afd., Herlev og Gentofte Hospital.

e Annebirthe Bo Hansen, ledende overlaege Klinisk Biokemisk Afd., Aalborg
Universitetshospital.

e Gitte Henriksen, Institutchef, DEKS (Dansk institut for Ekstern Kvalitetssikring for
laboratorier i Sundhedssektoren).

¢ Jan Nybo, forlgbschef, Aalborg Universitetshospital.

e Kristin Nilausen, biokemiker, Sjeellands Universitetshospital, Kgge.

¢ Mads Nybo, overlaege, Klinisk Biokemi og Farmakologi, Odense Universitetshospital.

e Sidsel Rgdgaard-Hansen, ledende overlaege, Blodprgver og Biokemi, Hospitalsenhed Midt.

e Tove Rask Sgndergaard, biokemiker, Klinisk Biokemisk Afd., Hospitalsenheden Vest.

e Sgren Ladefoged, overlaege, Blodprgver og Biokemi, Arhus Universitetshospital (formand
for gruppen).

! Mark Shephard (ed). A Practical Guide To Global Point-Of-Care Testing. CSIRO Publishing.
2017.
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Forkortelser og udtryk

In vitro-diagnostik (IVD)

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er et reagens, et reagensprodukt, en kalibrator, et
kontrolmateriale, et prgvesaet, et instrument, et apparat, en anordning, software eller et
system, anvendt alene eller i kombination, og som ifglge fabrikanten er bestemt til anvendelse
in vitro til undersggelse af provemateriale fra det menneskelige legeme (IVD-direktivet?). IVD-
direktivet er frem til 2022 under udfasning til fordel for IVD-forordningen®.

Kvalitetssikring af POCT (QA)

De samlede aktiviteter der skal sikre, at kvaliteten af en given POCT opnds og opretholdes for
derigennem at nedsaette risikoen for at en patient/borger udseettes for fejlbehandling under
brug af POCT-udstyr. Kvalitetssikring omfatter valg af POCT-udstyr, udarbejdelse af
vejledninger, traening af brugerne, kvalitetskontrol af POCT-udstyret, vedligeholdelse af udstyr
og andre forhold involveret i produktion af et analyseresultat®.

Laboratoriekonsulentordningen (LKO)

Som en del af overenskomsten mellem Praktiserende Laegers Organisation og Danske Regioner
er der i de enkelte regioner etableret kvalitetssikringsordninger af biokemiske analyser udfgrt i
praksis. Ordningerne bestar bl.a. af kvalitetskontrol af analyser og besgg af tilknyttede
laboratoriekonsulenter. I 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
gennemgang af standarder, lovgivning og litteraturen stgder man pa mange forskellige
definitioner . Her anbefaler vi definitionen hentet i ISO standarden ISO 22870, hvor POCT
defineres som "undersggelse, der udfgres tzet pa eller ved patienten, hvor resultatet kan
medfgre andringer i behandlingen af patienten"®. Denne definition understreger, at POCT ikke
alene drejer sig om at producere et analyseresultat, men ogsa omfatter processer fgr og efter
selve analyseringen. Andre steder defineres POCT som analyser udfgrt uden for laboratoriet af
sundhedsprofessionelle uden laboratoriebaggrund eller af patient selv. Sidstnaevnte benaevnes
specifik som selvtestning.

Ud over forskellige definitioner af POCT findes der en reekke akronymer f.eks. near-patient
testing (NPT), bedside testing, naerpatientundersggelser, patientneer test/analyse og decentral
testning. De fordanskede betegnelser har ikke vundet stgrre udbredelse.

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

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

2 Indenrigs- og Sundhedsministeriets bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

* Clinical and Laboratory Standards Institute. POCT13 - Glucose Monitoring in Settings Without
Laboratory Support, Clinical Laboratory Standards Institute. 3rd ed. 2015.

> Mark Shephard (ed). A Practical Guide To Global Point-Of-Care Testing. CSIRO Publishing.
2017.

® DS/EN ISO 22870. Naerpatientundersggelser (POCT) - Krav til kvalitet og kompetencer.
Dansk Standard. 2016.
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POCT-koordinator

Person ansat i en organisatorisk enhed uden for laboratoriet f.eks. en hospitalsafdeling eller en
kommunal akutfunktion, som har saerlige opgaver inden for POCT f.eks. drift og vedligehold af
udstyr med tilhgrende reagenser, dokumentation af analyseresultater, traening af brugerne,
udarbejdelse af vejledninger og etablering og overvagning af analysekontrol (QC) (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 foresldede model for organisering af POCT i Danmark (se afsnit 2).

POCT-team

Team pa klinisk biokemisk afdeling bestdende af bioanalytikere, biokemikere og laeger med
laboratoriemedicinske specialkompetencer inden for POCT, der fungere som videnscenter for
POCT og tage del i udvikling, organisering og drift af POCT-Igsninger (se afsnit 2).

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

POCT-udstyr/analyse defineres her som analyseudstyr/analyse, der indgdr i POCT. I EU's IVD-
forordning defineres udstyr til POCT som - "ethvert udstyr, der ikke er bestemt til selvtestning,
men som er bestemt til gennemfgrelse af test uden for et laboratoriemiljg, almindeligvis teet
pa eller hos patienten af en sundhedsperson".

Selvtestning

POCT udfgrt af patienten/borgeren selv. Udstyr til selvtestning er specifik defineret i EU's IVD-
forordning som "ethvert udstyr, der ifglge fabrikanten er bestemt til at blive anvendt af
laegmand, herunder udstyr, der anvendes til testningstjenester, der tilbydes laegmand via
informationssamfundstjenester". Her forstds med "udstyr" medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik som er defineret i samme forordning.

Sundhedsprofessionelle
. o .
Alle personer ansat i sundhedssektoren savel den primaere som den sekundzere.
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1. Afgreensning af rapportens anbefalinger

Indenfor det laboratoriemedicinske omrade har POCT-udstyr primaert veeret tilgaengeligt for
biokemiske analyser, men de fgrste POCT-udstyr til mikrobiologisk diagnostik er under
implementering i klinikken og pa sigt kan POCT muligvis blive relevant for andre laboratorie-
specialer 7. Neervaerende anbefaling tager udgangspunkt i POCT anvendt inden for klinisk
biokemi. Rapporten omhandler kun POCT anvendt til laeagerekvirerede prgver og f.eks. ikke
screening pa apoteker og tests som patienten kan kgbe og anvende pa eget initiativ.

1.1 Anbefalingens malgruppe

Anbefalingen henvender sig til savel beslutningstagere inden for sundhedsvaesenet som til
sundhedsprofessionelle, der er direkte beskzeftiget med anvendelse af klinisk biokemisk POCT-
udstyr.

Anbefalingens fgrste del omhandler de overordnede forhold i form af organisering af POCT og
kriterier for etablering af POCT-analyser.

Anden del gar i dybden med kvalitetssikring af POCT sdsom valg af udstyr, uddannelse af
brugere, vedligeholdelse og fejlsggning, kvalitetskontrol og IT.

1.2 Omrader hvor POCT finder anvendelse

Traditionelt har klinisk biokemi primaert beskaeftiget sig med kvalitetssikring af POCT inden for
hospitalets rammer. Endvidere har klinisk biokemi haft en rolle i kvalitetssikringen af
patientnzert udstyr i almen praksis via laboratoriekonsulentordningen. Imidlertid finder POCT
anvendelse i en langt bredere kontekst i f.eks. kommunalt regi, praehospitalt og i patientens
eget hjem.

Eksempler pa@ omrader, hvor POCT finder anvendelse:

POCT udfgrt i hospitalsregi

e I akutafdelinger, pa intensivafdelinger, gvrige kliniske afdelinger, operationsgange,
hgjisolationsstuer, telemedicinske tilbud og AK-klinikker

e Udgdende funktioner fra hospitalsafdelinger

e Fremskudte laboratorier pa hospitalsenheder uden laboratorieservice

POCT udenfor hospitalet

¢ Praehospitalt i ambulancer, helikoptertjeneste og bgrneambulancer

e [ almen praksis, speciallaegepraksis og private klinikker

e I kommuner pa akutklinikker, plejehjem, bosteder og i hjemmeplejen

POCT udfgrt af patienten/borgeren selv
¢ Hjemmemonitorering af f.eks. blodsukker, CRP og INR

Den kliniske anvendelse, forventninger til analysekvalitet og praktiske forhold varierer alt
afhaengig af, hvor POCT-udstyret anvendes. Anbefalingens afsnit vedrgrende kvalitetssikring
sondrer derfor mellem POCT udfgrt i hospitalsregi, udenfor hospitalet og af patienten selv.

’ Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi. Anbefalinger vedrgrende implementering og
anvendelse af Point-of-Care teknologi til diagnostik af infektionssygdomme. 2017.
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2. Ledelse og organisering af POCT i regioner og kommuner

2.1 National organisering

Inden for sundhedsvaesenet stiler man mod mere sammenhangende patientforlgb pa tvaers af
organisatoriske enheder herunder hospitaler, kommuner og almen praksis. Derfor er det
vigtigt, at organisering af POCT i Danmark understgtter dette b&de i neeromradet, men ogsa pa
et mere overordnet plan.

For at styrke den nationale indsats pa POCT-omradet anbefales det, at der etableres en gruppe
med repraesentanter fra relevante laegevidenskabelige selskaber herunder klinisk mikrobiologi
og klinisk biokemi, der kan arbejde pa at styrke professionaliseringen af POCT-omradet i
Danmark. Omrader der kunne tages op er tiltag, der fremmer vidensdeling inden for POCT,
styrker national overvdgning af analysekvaliteten, udbygger den prae- og postgraduate
undervisning af bioanalytikere, sygeplejersker, laeger og biokemikere i POCT og understgtter
etablering af forskning pa omradet.

2.2 Regional organisering - POCT-komitéer

Det anbefales, at der etableres regionale POCT komitéer, som far til opgave, at traeffe
strategiske beslutninger p& POCT-omradet inden for en region®. De regionale POCT-komitéer
bgr etablere en samarbejdsflade mod praksis og kommunerne.

Komitéerne skal sikre relevant og ensartet brug af POCT-udstyr pa hospitalerne. POCT-
komitéerne skal samtidig sikre, at POCT implementeres, ndr teknologien bidrager til bedre
behandlingskvalitet, bedre patientoplevet kvalitet, sammenhangende patientforlgb og mere
optimal udnyttelse af ressourcer. POCT-komitéerne bgr udarbejde politikker, strategier og
retningslinjer for valg af POCT-udstyr, implementering og brug af POCT-udstyr i den
pagaeldende region.

Komitéerne bgr have en multidisciplinaer sammensaetning med repraesentanter fra
behandlende specialer, laboratoriespecialer, praksis og relevante stgttefunktioner med en

o . .
formand pa direktgrniveau.
]
1 1
POCT-rad POCT-rad
Hospital = LKO-Styregruppen
1 1
1 1 1 1
Hospitalsafdeling Afdeling POCT team LKO

POCT-team POCT-koordinator

POCT-bruger

POCT-rad

Kommunerne?
Hospital 1

Praktiserende
lzege/POCT-
koordinator

POCT-koordinator

POCT-koordinator

POCT-bruger

POCT-bruger

POCT-bruger

1

8 Niveau over hospitalsniveau, hvis Regionerne nedlaegges.
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Figur 2.1. Forslag til organisering af POCT i regionerne

2.3 Organisering pa hospitalerne - POCT-rad

Det anbefales, at man pa alle hospitaler etablerer POCT-rad. POCT-radet bgr overvage POCT

pa det enkelte hospital og drgfte nye tiltag pd hospitalsniveau. Herudover skal udvalget sikre

lokal implementering af beslutninger taget i POCT-komitéen og bringe forslag fra hospitalerne
til POCT-komitéen.

POCT-radet bgr have en multidisciplinaer sammensaetning med repraesentanter fra
behandlende specialer og relevante laboratoriespecialer (typisk klinisk biokemi og klinisk
mikrobiologi), samt et medlem som repraesenterer hospitalsledelsen.

P& hospitaler, hvor POCT er akkrediteret efter ISO 22870 standarden®, er det et krav, at der
findes et forum svarende til det ovenfor beskrevne. Disse findes allerede pa en del hospitaler i
Danmark.

2.4 POCT-teams pa de klinisk biokemiske afdelinger

De biokemiske afdelinger bgr etablere grupper bestaende af bioanalytikere, biokemikere og
laeger med laboratoriemedicinske specialkompetencer inden for POCT, der kan fungere som
videnscenter for POCT og tage del i udvikling, organisering og drift af POCT-Igsninger. Drift
omfatter vejledning ved overvejelser omkring indfgrsel af nye POCT-Igsninger, anskaffelse af
udstyr og IT, udarbejdelse af brugervejledning, uddannelse af brugere og koordinatorer,
support pa udstyr og IT, overvagning af kvalitetskontrol og validering af nyt POCT-udstyr.

Det er vigtigt af disse POCT-teams stiller deres viden til radighed bade pa hospitalerne, men
ogsa for kommunerne, sa de i bred forstand kan medvirke til at fremme en rationel og sikker
drift af POCT-Igsninger.

I Region Midt har man gode erfaringer med, at POCT-teams fra klinisk biokemi og mikrobiologi
pa alle hospitaler arbejder sammen i en regional laboratorie-POCT-gruppe, som mgdes
regelmaessigt for at koordinere feelles driftsopgaver og sgsaette tvaergaende projekter.

2.5 POCT-koordinatorer pa kliniske afdelinger

Det anbefales at kliniske afdelinger, der anvender POCT-udstyr udpeger POCT-koordinatorer,
som kan fungere som bindeled mellem POCT-teams pa de biokemiske afdelinger og de
almindelige POCT-brugere og herigennem medvirke til at lgse praktiske udfordringer omkring
kvalitetssikring af POCT pa afsnitsniveau.

2.6 POCT i organisationer uden for hospitalerne
N&r POCT-Igsninger etableres uden for hospitalerne bgr det ske i samarbejde med
laboratoriekyndige, som kan bidrage med den ngdvendige hjalp og viden.

Inden for praksisomradet har der i mange ar vaeret et samarbejde mellem de klinisk
biokemiske afdelinger og almen praksis omkring kvalitetssikring af POCT-udstyr i regi af de
regionale Laboratoriekonsulentordningen (LKO). Det anbefales, at POCT-komitéerne teenker
denne ordning ind i den samlede organisering af POCT i regionerne.

I kommunalt regi er der en lang raekke nye initiativer pa vej inden for sundhedsomradet!®. Det
medfgrer at POCT i kommunerne vokser voldsomt i gjeblikket - bade i form af traditionelle
POCT-Igsninger, men ogsa som en del af telemedicinske Igsninger. Det anbefales, at
kommunerne skaber samarbejdsflader mod regionerne inden for POCT-omradet f.eks. via
regionernes POCT-komitéer. Kommunerne vil kunne fa gavn af regionernes erfaringer med

9 DS/EN ISO 22870. Neerpatientundersggelser (POCT) - Krav til kvalitet og kompetencer.
Dansk Standard. 2016.

19 Ssundhedsstyrelsen. Kvalitetsstandarder for kommunale akutfunktioner i hjemmesygeplejen
- krav og anbefalinger til varetagelse af saerlige sygeplejeindsatser. 2017.
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drift af POCT-lgsninger som bl.a. ligger i de klinisk biokemiske afdelingers POCT-teams. Et
samarbejde mellem kommunerne og regionerne vil kunne bidrage til mere sammenhangende
patientforlgb pa tveers af de organisatoriske enheder.

Det anbefales at kommunale institutioner, som anvender POCT-udstyr udpeger lokale POCT-
koordinatorer, der far saerlige opgaver inden for POCT f.eks. i forbindelse med udarbejdelse af
vejledninger, etablering og overvagning af kvalitetskontrol, drift og vedligehold af udstyr,
dokumentation af analyseresultater og traning af brugerne. Ud over radgivning fra
leverandgrerne bgr disse POCT-koordinatorer have mulighed for at sgge radgivning hos POCT-
teams pa de naerliggende hospitaler via aftaler med regionen.

Inden for denne rapports rammer omfatter selvtestning med POCT-udstyr patienters kontrol af
egen sygdom. Dette sker oftest i samarbejde med sundhedsfagligt personale. Radgivning,
oplaering m.v. varetages typisk af leverandgrer af POCT-udstyr og sundhedspersonale p& de
kliniske afdelinger patienten er tilknyttet. Udgifter til udstyr og forbrugsvare dakkes inden for
nogle omrdder af kommunerne (f. eks. blodsukkermalinger) og andre af regionerne (f. eks.
INR-malinger). Det anbefales, at der etableres et samarbejde mellem POCT-teams pa de
biokemiske afdelinger og sundhedsprofessionelle, der varetager radgivning omkring valg og
kvalitetssikring af POCT-udstyr.

2.7 Anbefaling

e Det anbefales, at der etableres en gruppe med repraesentanter fra relevante
laegevidenskabelige selskaber for at styrke den nationale indsats p& POCT-omradet.

e Det anbefales, at der etableres regionale POCT komitéer, som far til opgave, at traeffe
strategiske beslutninger p& POCT-omradet inden for en region.

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

e Det anbefales, at den regionale POCT komite etablerer et taet samarbejde med kommuner
og praktiserende laeger.

e Det anbefales, at de biokemiske afdelinger pd hospitalerne etablerer POCT-teams, der kan
fungere som videnscenter for POCT.

¢ Det anbefales, at organisatoriske enheder der anvender POCT udpeger POCT-koordinatorer,
der far et saerligt ansvar for kvalitetssikring af POCT-lgsninger.
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3. Implementering af analyser som POCT-undersggelser

3.1 Grundlaeggende behovsantagelser for POCT-analyser

Baggrunden for at indfgre POCT pa et hospital er ofte et gnsket om kortere svartider, der kan
facilitere hurtigere kliniske beslutninger. Forventningen er herefter, at hurtigere kliniske
beslutninger omsezettes til forbedret patientbehandlingen (outcome), gget patientkompliance
(adherence), reduktion af indlaeggelsestid og genindlaeggelser, faearre ambulante besgg, mere
effektive patientforlgb og/eller besparelser pa de samlede sundhedsudgifter i patientforlgbet. I
sjeeldnere tilfaelde kan baggrunden veere et gnske om en mindre invasiv prgvetagning og
mindre blodforbrug til analysering. En risiko ved indfgrsel af POCT er, at de potentielle
gevinster ikke hgstes, da det kraever andringer af arbejdsgange og klinisk praksis. En
udfordring ved overgang til POCT er, at de direkte udgifter pr. analysesvar ofte stiger pga.
anskaffelser og vedligeholdelse af POCT-udstyr, traening af personale, svaroverfgrsel til
journalsystemer, kvalitetskontrol p& mange udstyr osv.

Baggrunden for at indfgre POCT uden for hospitalerne kan vaere de samme som ovenfor, men
herudover i mange tilfaelde et gnske om at undga transport af borgeren til blodprgvetagning -
bade aht. patienten, men ikke mindst aht. sundhedsgkonomien. Samtidig kan POCT-lgsninger
give gget patienttilfredshed, da de kan vaere mere bekvemme for patienten (bedre quality of
life). En risiko ved POCT i det primaere sundhedsvaesen er den varige udfordring med at
opretholde en tilstraekkelig analysekvalitet i POCT-Igsninger, der i sagens natur varetages af
mange forskellige brugere med forskellig baggrund, som samtidig er geografisk spredt.

Nar en POCT-Igsning overvejes, er det vigtigt at fa afklaret, hvordan den vil pavirke
patientforlgbet. Det kraever en beskrivelse af mulige patientforlsb med sdvel som uden POCT,
en teknisk beskrivelse af relevant POCT-udstyr, beskrivelse af gkonomien samt kendskab til
publicerede undersggelser p& omradet.

For at fa et overblik over alle disse forhold kraever det en systematisk tilgang til vurdering af
POCT-Igsninger. Indtil vi i Danmark far etableret et veerktgj specifik rettet mod vurdering af
nye POCT-lgsninger, foresl|ar vi, at der foretages en medicinsk teknologivurdering efter den
metode, som Sundhedsstyrelsen har beskrevet i 2 haefter om brug af mini-MTV i
sygehusvaesenet og kommunerne!! 2, Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) har
udarbejdet en vejledning om POCT, der kan vaere en stgtte ved udarbejdelse af en mini-MTV?*3,

3.2 Medicinsk teknologivurdering

Vurderingen bgr udfgres af en arbejdsgruppe med fokus og forstand pd POCT-omradet, enten i
regionalt regi (POCT-komité) eller hospitalsregi (POCT-rad) (se afsnit 2) med deltagelse af
relevante interessenter. Disse kan omfatte, men ikke ngdvendigvis begraense sig til fglgende:

Relevante klinikere (gerne ogsa én med ledelsesansvar)

Evt. medikotekniker/indkgber

Evt. repraesentant for IT-organisationen

Repraesentanter fra klinisk biokemi - ved behov andre laboratoriespecialer
Sundhedsgkonom

Evt. repraesentant for patienter/patientorganisationer

1 Sundhedsstyrelsen. Introduktion til mini-MTV - et ledelses- og beslutningsstgttevaerktg;j til
sygehusveaesenet. 2005.

12 Sundhedsstyrelsen. Introduktion til Mini-MTV - et ledelses- og beslutningsstgtteveerktgj til
kommunerne. 2008.

13 Clinical and Laboratory Standards Institute. POCT09-A. Selection Criteria for Point-of-Care
Testing Devices. 2010;30(8):4-11.
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Medicinsk teknologivurdering omfatter elementerne teknologi, patient, organisation og
gkonomi. Til vurderingen kan man bruge skemaerne fra Sundhedsstyrelsens haefter om mini-
MTV. Gennemgangen kan med fordel tage afsaet i fglgende:

3.3 Teknologi

Der er behov for en praecis beskrivelse af det patientforigb, hvor en POCT-Igsning overvejes
indfgrt. Relevant litteratur pa omradet skal vurderes - bade den tekniske, men ogsa den mere
klinisk orienterede. POCT-analyser skal have den for den kliniske situation ngdvendige kvalitet
Det er derfor vaesentligt at f& kendskab til, hvorvidt en analyses performance udfgrt som POCT
forringes i forhold til den gaeldende praksis. Der skal derfor foreligge (eller udfgres) en
vurdering af den padgaeldende POCT-analyse f.eks. udfgrt iht. ISO 15189 (er maleomradet godt
nok, er pracisionen veldefineret omkring et relevant klinisk cut-off, er der betydende
interferenser etc.)'®. Vaer i denne sammenhang opmaerksom pa, om der foreligger en SKUP-
vurdering af POCT-udstyret (se afsnit 4.1). I denne sammenhaeng er det ogsa vigtigt at
vurdere, om der foreligger IT-maessige muligheder for (og maske udfordringer forbundet med)
opkobling af udstyr m.m. (se afsnit 4.5), ligesom det er vigtigt at vurdere den praktiske brug
af udstyret/analysen: Stiller den store krav til oplaering og kompetencevedligeholdelse? Er
risikoen for fejl stor i forbindelse med akutte undersggelser (hvor kravet kan veere desto stgrre
til analyseresultatets korrekthed)? Risikerer analysen at blive benyttet til andet end det
konkrete (f.eks. screening i stedet for monitorering)? Alle disse punkter kraever analysespecifik
stillingtagen sammen med de relevante klinikere og/eller patienter, hvis udstyret teenkes
benyttet af disse. Endelig skal en vurdering af mulighed for svarafgivelsen ogsa medtages: 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 patientforlgbet vil vaere sdvel med som uden POCT, herunder,
hvilke fordele og ulemper der er for patienten ved indfgrelse af POCT. Dette fgrer tilbage til
behovet for et akut/hurtigt svar, som primaert/udelukkende ma pahvile en klinisk vurdering,
men 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 prgvetagning eller
prgvetransport, kan det maske veaere en bedre samlet Igsning, hvis en klinisk biokemisk
afdeling arbejder pa dette i stedet for, at der indfgres en POCT-analyse.

Patientperspektivet indeholder ogsa et evt. behov for flere prgvetagninger (skal der tages
prover til bade POCT-analysen og en standard laboratorietest?), ligesom risiko for gentagen
analysering qua darligt prevemateriale/maling uden for mdleomradet/andet bgr estimeres.

3.5 Organisation

Her skal en effekt/vaerdi for organisationen beskrives. Man kan med fordel opstille forskellige
taenkte scenarier for at trykteste en eventuel POCT-Igsning (IT-nedbrud, analyseproblemer,
mulighed for en plan B).

Det bgr overvejes, om der er tale om en sikker/blivende effekt af POCT-lgsningen, eller om det
maske afhaenger af en midlertidig effekt pa patientforlgbet.

Igen er det vigtigt at stille krav til de involverede interessenter: Er de villige til at @ndre klinisk
praksis, aflevere en mulig besparelse til organisationen osv.

3.6 Gkonomi

Udredning af de gkonomiske forhold ved indfgrsel af en POCT-lgsning er ofte vanskelig, men
implementeringen af en POCT-analyse skal selvfglgelig veere gkonomisk mulig (dog ikke
ngdvendigvis rentabel), ligesom der skal foreligge en gkonomisk afklaring af, hvem der

14 DS/EN ISO 15189 Medicinske laboratorier - Krav til kvalitet og kompetence. Dansk Standard
2013.
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afholder eventuelle ekstra-udgifter. Som minimum bgr udgifter til anskaffelse, serviceaftale,
forbrugsvare (reagenser/strips/kuvetter, reservedele etc.), samt eventuelt gget
personaleforbrug i POCT-teamet pa den klinisk biokemisk afdeling beskrives. Sidstnaevnte er
vaesentlig, da kvalitetsovervdgning af mange enkeltstdende udstyr og oplaering/certificering af
brugere er tidskraevende og kraever en fleksibel organisation, ofte med mulighed for
tilstedeveerelse 24/7.

Inspiration til hvordan man far formuleret de rigtige spgrgsmal i en mini-MTV af POCT, kan
findes i to nyere publikationer > 16,

3.7 Anbefalinger

¢ Inden nye POCT-undersggelser etableres, skal relevante interessenter identificeres og
bidrage til at belyse effekten af POCT-analysen, gerne vha. en mini-MTV.

e Ligeledes bgr praktiske forhindringer, bade pa brugerniveau og ved svarafgivelse (IT-
maessigt), inddrages i vurderingen.

e Patientperspektivet vil ofte veere drevet af den kliniske vurdering, men pavirkning af
ventetid ved ambulante besgg eller ved POCT-test udfgrt af patienten selv bgr selvfglgelig
inddrages hvis relevant.

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

® Veer forsigtig med at lade beslutningen pahvile gkonomiske vurderinger, da disse ofte
andrer sig over tid, og da sddanne Igsninger sjeeldent fgrer til den forventede besparelse
(lettere tilgaengelighed = gget efterspgrgsel).

e Hvis udstyret skal benyttes af patienterne selv, bgr disse inddrages i vurdering og maske
ogsa afprgvning - og brugervenlighed bgr i sa fald veje tungt blandt vurderingskriterierne.

15 Huddy et al. Development of the Point-of-Care Key Evidence Tool (POCKET): a checklist for
multi-dimensional evidence generation in point-of-care tests. Clin Chem Lab Med. 2019;57(6):
845-855.

16 Florkowski et al. Point-of-care testing (POCT) and evidence-based laboratory medicine
(EBLM) - does it leverage any advantage in clinical decision making? Crit Rev Cl Lab Sci.
2017;54(7-8):471-494.
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4. Kvalitetssikring af POCT

Kvalitetssikring af POCT er de samlede aktiviteter, der skal sikre, at kvaliteten opretholdes for
derigennem at nedsaette risikoen for, at en patient udsaettes for fejlbehandling under brug af
POCT-udstyr. Kvalitetssikring omfatter valg af POCT-udstyr, udarbejdelse af vejledninger,
traening af brugerne, vedligeholdelse af udstyr, kvalitetskontrol af udstyr, IT-understgttelse og
andre forhold involveret i produktion af et analyseresultat'’.

4.1 Valg af analyseudstyr

Situationer, hvor der skal vaelges nyt POCT-udstyr, opstar typisk i forbindelse med indfgrsel af
nye POCT-Igsninger eller ved udskiftning af eksisterende udstyr. Ofte vil der veere flere, nogle
gange lige frem mange alternative udstyr med forskellige egenskaber pa markedet at veelge
imellem. Det er derfor afggrende, at der laves en praecis beskrivelse af den sammenhang,
POCT-udstyret skal bruges i, inden det vurderes og valges - f.eks. er kravene til
brugervenlighed meget forskellige pa et hospital, hvor brugerne er vant til at anvende
medikoteknisk udstyr, pa et plejehjem, hvor brugerne laver f& analyser, og i patientens eget
hjem, hvor en alderssvaekket borger selv skal betjene udstyret uden umiddelbar adgang til
assistance. CLSI har udarbejdet en vejledning, der er en god ledetrad i forbindelse med
anskaffelse af nyt POCT-udstyr - fra afsggning af markedet til den endelige implementering?®.

4.1.1 Anskaffelse af POCT-udstyr til hospitaler

Nar der skal anskaffes POCT-udstyr i hospitalsregi, er det vigtigt, at der sammensazettes en
multidisciplinaer 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 bgr altid vaere repraesenteret i den sddan gruppe, bl.a. fordi det ofte vil veere
ngdvendigt at udfgre lokale afprgvninger i anskaffelsesprocessen. Herudover bgr gruppen
besta af klinikere med ansvar for patientbehandlingen, heriblandt de kommende POCT-
brugere, en IT-kyndig, en medikotekniker og en indkgber.

I hospitalsregi vil det ofte vaere hensigtsmaessigt, at den multidisciplineere gruppe nedsaettes
af den regionale POCT-komité eller POCT-radet pa hospitalet (se afsnit 2). Dette vil sikre en
overordnet koordinering af POCT-indkgb pa tvaers af hospitaler og afdelinger.

4.1.2 Anskaffelse af POCT-udstyr uden for hospitaler

I det primaere sundhedsvaesen vil der sjeeldent vaere kompetencer tilstede, der kan vurdere
POCT-udstyr i forbindelse med indkgb. Der bgr inden for en region etableres et samarbejde,
hvor f.eks. kommunerne og praktiserende lseger kan treekke pa rddgivning fra hospitalerne
f.eks. via POCT-teams og Laboratoriekonsulentordningen (LKO) pa de klinisk biokemiske
afdelinger, medikotekniker og indkgbskyndige. Dette samarbejde kan etableres via en regional
POCT-komité.

4.1.3 Anskaffelse af POCT-udstyr til patienter/borgere

Radgivning af patienter og borgere omkring valg af POCT-udstyr til selvtestning er meget
uensartet i Danmark. Valget sker inden for nogle omrader efter lokale retningslinjer. Det
geelder f.eks. for de udstyr hospitalerne udleverer til INR-maling. Inden for andre omrader er
der typisk ikke klare retningslinjer. Det geelder f.eks. for udstyr, der udleveres af hospitaler og
i kommuner til blodsukkermaling. 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 forngdent omfang opfylder relevante krav, s POCT-malinger understgtter

17 Clinical and Laboratory Standards Institute. POCT13 - Glucose Monitoring in Settings
Without Laboratory Support, Clinical Laboratory Standards Institute. 3rd ed. 2015.

18 Clinical and Laboratory Standards Institute. POCT09-A. Selection Criteria for Point-of-Care
Testing Devices. 2010;30(8):4-11.
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patientens behandling, og man undgar skader pa patienten som fglge af fejlbehaeftede
malinger.

4.1.4 Vurdering af udstyr

POCT-udstyr og tilhgrende software skal vaere CE-meerket iht. IVD-forordningen, for at man
ma anvende det i Danmark!®. Dette sikrer, at udstyrene opfylder visse basale krav. Nar
markedet skal afsgges for POCT-udstyr, og det skal vurderes i forhold til kliniske behov, kan
man i fgrste omgang traekke pa oplysninger fra leverandgrerne. Ud over de oplysninger,
leverandgrerne er forpligtigede til at stille til radighed, har mange leverandgrer yderligere
dokumentation i form af savel publicerede som ikke publicerede undersggelser.

Supplerende viden kan fas ved

e litteratursggning i database med peer-reviewede artikler

e gennemgang af rapporter fra organisationer, der leverer eksterne
kvalitetssikringsprogrammer til POCT-udstyr

¢ sggning i database over utilsigtede haendelser med POCT-udstyr, som nogle
organisationer stiller til radighed, bl.a. U.S. Food and Drug Administration?°

e at opsgge klinisk biokemiske afdelinger og andre, der har erfaring med de pdgaeldende
udstyr.

Den skandinaviske organisation SKUP (skandinavisk afprgvning af laboratorieudstyr til
patientnzere analyser) gennemfgrer leverandgruafhaengig afprgvning af POCT-udstyr med
fokus pa analysekvalitet og brugervenlighed. Resultaterne af SKUP-afprgvningerne
offentliggeres i rapporter som kan findes p& SKUP's hjemmeside (www.skup.org). Afprgvninger
er frivillige og betales af leverandgrerne. For at gge leverandgrernes incitament til at fa
foretaget SKUP-afprgvninger anbefales det, at ordregiver lader SKUP-afprgvning indga som en
konkurrenceparameter i forbindelse med offentlige udbud af POCT-udstyr. Hvis der ikke
foreligger en SKUP afprgvning, kan det med fordel specificeres i udbuddet, at der inden for en
given tidsramme udfgres en SKUP afprgvning.

Det vil ofte veere ngdvendigt at afprgve POCT-udstyr lokalt. Denne opgave blive dog vaesentlig
mindre omfattende, hvis der foreligger en SKUP-afprgvning. En lang raekke organisationer har
publiceret guidelines, der beskriver, hvordan evalueringerne bgr foretages, og hvilke krav
udstyrene bgr leve op til (CLSI?!, ISO??, AACB*). Nogle retningslinjer daekker specifikke POCT-
analyser f.eks. INR?*,

Ved valg af udstyr bgr det tilstraebes, at man kun anvender én modeltype til at deekke en
given POCT-Igsning inden for organisationen. Ensretning af udstyrsparken har som regel stor
betydning for bade patientsikkerhed og gkonomi.

19 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

20 Medical Device Safety tilgaengelig p@ www.fda.gov

21 Clinical and Laboratory Standards Institute. POCT09. Selection Criteria for Point-of-Care
Testing Devices. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2010.

22 DS/EN ISO 22870. Neerpatientundersggelser (POCT) - Krav til kvalitet og kompetencer.
Dansk Standard. 2016.

ZAustralasian Association of Clinical Biochemists. Guidelines for the Evaluation of PoCT
Instruments. 2012.

24 Clinical Laboratory Standards Institute. ISO 17593 Clinical laboratory testing and in vitro
medical devices — Requirements for in vitro monitoring systems for self-testing of oral
anticoagulant therapy. 2007.
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I tabel 4.1 er anfgrt en lang raekke parametre, der kan indga i vurderingen af et nyt POCT-
udstyr. De enkelte parametre vil vaegte forskelligt afhaengig af den tilsigtede anvendelse. Flere
publikationer giver et udmaerket overblik over forskellige typer udstyr® 26 %7,

Tabel 4.1 Parametre der ber indga i valg af POCT-udstyr

Udstyr

—  Starrelse og veegt af udstyr: Handholdt udstyr, baerbart udstyr eller, bordmodeller.

—  Strgmforsyning: Batteri, ladetid, netspaending.

—  Omfang af ngdvendigt tilbehar?

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

—  Virker udstyret i det fysiske miljg, hvor det skal bruges (temperatur, rystelser, sollys, lufttryk, elektromagnetisk straling m.v.)?
—  Prasenteres 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, fejlaflaesning m.v.?

—  Understgtter udstyret en enkel procedure for kvalitetskontrol (QC)

—  Er der mulighed for adgangskontrol med brugerlogin?

— Kan CPR-nummer registres sammen med analysesvaret?

— Hvordan indtastes data? Er der indbygget stregkodescanner?

—  Bliver udstyret betjent fra et integreret display eller via selvsteendig computerdel?

— Kan data overfares fra POCT-udstyr til eksternt IT-system? Hvilke informationer kan overfgres? Kan data overfares via
kabel, dockingstation, Bluetooth eller WiFi?
(se endvidere afsnit 4.5 IT-understgttelse af POCT-udstyr)

Salgs- og serviceorganisation

— Kan leverandgrer 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

— Blodpraven: Er pravetagningen enkel? Kreever prevetagning ekstra utensilier? Pravemaengde: Kapilleerprave 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 tilgaengeligt kontrolmateriale? Kan det opbevares ved stuetemperatur?

—  Kalibrering: Er proceduren enkel?

—  Analysetid (tid til 1. svar, tid til efterfglgende svar). Maksimal analysekapacitet.

— Hvordan er analysekvaliteten i relation til de kliniske behov? (maleomrade, preecision, akkuratesse (bias), herunder
overensstemmelse med analysesvar fra laboratoriet, stoffer der kan interferere med analyseresultatet, begraensninger i
anvendelse f.eks. pga. interfererende stoffer hos patienten, f.eks. neonatale, nyresyge, patienter der tager medicin og
kosttilskud.

@konomi

—  Opstartsudgifter, f.eks. afpravning 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.

4.1.5 Anbefalinger

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

25 Mark Shephard (ed). A Practical Guide To Global Point-Of-Care Testing. CSIRO Publishing.
2017.

26 Tran and Kost. Worldwide Point-of-Care Testing. Compendiums of POCT for Mobile,
Emergency, Critical, and Primary Care and of Infectious Diseases Tests. Point of Care. 2006;
5(2):84-92.

27 CLIA Database tilgaengelig p@ www.fda.gov
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Inden for en organisation bgr det tilstraebes kun at have én POCT-model til at deekke et
givet klinisk omréde. De anbefalede POCT-udstyr bgr fremga af en oversigt.

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

Der bgr i nationalt regi udvikles hjaelperedskaber, der understgtter rationelt valg af POCT-
udstyr.

POCT pa hospitaler

Det anbefales, at der sammensaettes en multidisciplinaer gruppe, der vaelger nyt POCT-
udstyr.

Det anbefales, at den multidisciplinaere gruppe nedsattes af den regionale POCT-komité
eller POCT-radet pa hospitalet.

Det lokale POCT-team bgr inddrages i evaluering af et POCT-udstyr fgr det tages i brug.

POCT uden for hospitaler

Der bgr inden for en region etableres et samarbejde, hvor f.eks. kommunerne og
praktiserende laeger kan traekke pa radgivning fra hospitalerne.

POCT hos patienten

Institutioner, der udleverer POCT-udstyr eller r%dgiver patienter om valg af POCT-udstyr,
skal sikre, at udstyret er egnet til formalet.
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4.2 Uddannelse af brugere af POCT-udstyr

Brugerens korrekte brug af POCT-udstyr herunder korrekt prgvetagning, analysering og
vedligehold af udstyr er vigtigt for at analyseresultaterne bliver af en kvalitet, sa de kan
anvendes til patientbehandling. Undersggelser har vist, at fejl ved blodprgvetagning kan
resultere i fejlbehandling?® 2°. Det er derfor vigtigt, at brugerne af POCT-udstyr er opleert i at
anvende det®°.

4.2.1 Uddannelse af brugere af POCT-udstyr - pd hospitaler

POCT er udbredt pa hospitaler i Danmark og udstyr kan f.eks. vaere placeret pa
sengeafdelinger, intensivafdelinger, akutafdelinger, operationsafdelinger og i ambulatorier eller
tages med pa hjemmebesgg udgaende fra et hospital.

Brugerne

Brugerne pa hospitalerne er sundhedsprofessionelle dvs. typisk sygeplejersker, SOSU-
assistenter, SOSU-hjaelpere, jordemgdre, radiografer, laeger, portgrer, bioanalytikere og
laboranter.

Undervisning

Sundhedsprofessionelle, der udfgrer POCT-analyser, skal have modtaget undervisning i brug af
udstyret (certificering) og skal efterfglgende vise at kompetencerne opretholdes (re-
certificering). Kompetencerne skal dokumenteres i form at et kursusbevis eller en elektronisk
registrering. Indholdet af undervisningen skal ligeledes dokumenteres.

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

Undervisning af brugere p& hospital kan organiseres pa forskellige mader:

¢ Holdundervisning af POCT-brugere som gives af POCT-teamet fra laboratoriet.

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

Under nogle forhold kan det veere hensigtsmaessigt at leverandgren af POCT-udstyret
medvirker i undervisningen, efter aftale med den klinisk biokemiske afdeling.

Form og indhold af undervisning

Undervisning kan f.eks. forega ved holdundervisning, sidemands-oplaering eller e-lzering.
Undervisningsmaterialet udarbejdes af klinisk biokemisk afdeling i dialog med reprassentanter
for brugerne eller af leverandgren i samarbejde med klinisk biokemisk afdeling.
Undervisningsmaterialet skal veere tilpasset malgruppen og udstyrets anvendelse.

Traening bgr omfatte sdvel teoretisk som praktisk undervisning, og der bgr indga
emner som:

e Baggrund for brug af analysen.

Prae-analytiske forhold, herunder oplaering i prgvetagning.

Opbevaring af udstyr og utensilier, herunder holdbarhed.

Betjening af udstyr, herunder sikkerhed og hygiejniske forhold.

Aflaesning og tolkning af resultater, herunder forstaelse for mulige fejlkilder.

28 Bolenius K, Brulin C, Grankvist K, Lindkvist M, Soderberg J. A content validated
questionnaire for assessment of self reported venous blood sampling practices. BMC Res Notes
2012;5:39

2% goderberg J, Brulin C, Grankvist K, Wallin O. Preanalytical errors in primary healthcare: a
questionnaire study of information search procedures, test request management and test tube
labelling. Clin Chem Lab Med 2009;47:195-201

30 O'Kane et al. Quality Error Rates in Point-of-Care Testing. Clin Chem 2011;57:9

1267-71.
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e Information om intern og ekstern kvalitetskontrol.
e Vedligehold af udstyr.

Certificering af brugere

Der er forskel pa primaer treening/uddannelse (certificering) og opdatering af traening (re-
certificering). Kompetencen bgr vaere gaeldende i en tidsbegraenset periode (skal gentages
regelmaessigt i form af re-certificering fastsat af POCT-radet). Instrumenterne bgr kun bruges
af certificerede 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. vaere placeret pa kommunale akut-
klinikker og andre offentlige institutioner uden for hospitalerne, prae-hospitalt i ambulancer, pa
privathospitaler, i laegepraksis eller anvendes ved hjemmebesgg af f.eks. praktiserende laeger
eller hjemmeplejen.

Brugerne

Brugerne kan veere sundhedsprofessionelle, herunder laeger, sygeplejersker, SOSU-
assistenter/-hjzelpere, bioanalytikere, ambulanceredder, hjemmehjalpere eller andre
omsorgspersoner.

Undervisning

Personale, der udfgrer POCT-analyser, skal have modtaget undervisning i brug af udstyret
(certificering) og skal efterfglgende vise at kompetencerne opretholdes (re-certificering).
Kompetencerne skal dokumenters i form af et kursusbevis eller elektronisk registrering.

Det anbefales, at undervisningen fastsaettes 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:
o Centralt organiseret undervisning af alle brugere varetaget af de laboratoriefaglige
konsulenter eller POCT-teamet fra laboratoriet.
o De laboratoriefaglige konsulenter eller POCT-teamet fra laboratoriet underviser
lokalt udpegede POCT-koordinatorer som herefter underviser gvrige brugere lokalt.
e Undervisning af brugere pa institution uden support fra en klinisk biokemisk afdeling:
o Leverandgren underviser alle brugerne efter lokale retningslinjer.
o Leverandgren underviser POCT-koordinator(er) efter lokale retningslinjer, og POCT-
koordinatoren(erne) underviser gvrige brugere.

Form og indhold af undervisning

Undervisning kan f.eks. foregd ved holdundervisning, sidemands-opleering eller e-lzering.
Undervisningsmaterialet kan veere udarbejdet af leverandgren eller sundhedsprofessionelle i
samarbejde med den lokale biokemiske afdeling.

Traening bgr omfatte sdvel teoretisk som praktisk undervisning, og der bgr indga
emner som:
e Baggrund for brug af analysen.
Prae-analytiske forhold, herunder oplaering i prgvetagning.
Opbevaring af udstyr og utensilier, herunder holdbarhed.
Betjening af udstyr, herunder sikkerhed og hygiejniske forhold.
Aflaesning og tolkning af resultater, herunder forstaelse for mulige fejlkilder.
Information om intern og ekstern kvalitetskontrol.
Vedligehold af udstyr.
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Certificering af brugere

Uddannelse bgr dokumenteres i et kompetenceskema i papirformat eller i et IT-system.
Kompetencen bgr vaere gaeldende i en tidsbegranset periode. Instrumenterne bgr kun bruges
af certificerede brugere. Hvis brugerne ikke kan opretholde 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 pargrende.

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

e Undervisning af patienter som far POCT-udstyr udleveret pa hospital.

o Brugeren undervises af en POCT-koordinator pd den aktuelle afdeling. POCT-
koordinatoren er undervist af personale fra klinisk biokemisk afdeling eller af
leverandgren.

e Undervisning af patienter som far POCT-udstyr udleveret af personale pa kommunal
institution.

o Brugeren undervises af POCT-ansvarlig i den enkelte organisation som er oplaert
centralt af personale fra klinisk biokemisk afdeling eller af leverandgren.

¢ Undervisning af patienter som selv har indkgbt POCT-udstyr.

o Disse er kun omfattet af denne anbefaling, hvis anskaffelsen er konkret anbefalet af
en sundhedsprofessionel (pa hospital, i lsegepraksis, i kommunalt regi), der kan
undervise og radgive.

Form og indhold af undervisning
Undervisning foregdr bedst ved fremmgde, og undervisningsmaterialet kan veere udarbejdet af
leverandgren eller sundhedsprofessionelle.

Traening bgr omfatte sdvel teoretisk som praktisk undervisning, og der bgr indga
emner som:

Baggrund for brug af analysen.

Prae-analytiske forhold, herunder oplaering i prgvetagning.

Opbevaring af udstyr og utensilier, herunder holdbarhed.

Betjening af udstyr, herunder sikkerhed og hygiejniske forhold.

Aflaesning og tolkning af resultater, herunder forstaelse for mulige fejlkilder.
Information om eventuel kvalitetskontrol.

Vedligehold af udstyr.

Certificering af brugeren
Den sundhedsprofessionelle, der vejleder og behandler patienten, vurderer Igbende, om
patienten anvender POCT-udstyret hensigtsmaessigt og kan ved behov gen-opleere patienten.

4.2.4 E-leering

Der er lavet en undersggelse, der viser, at e-laeringsprogrammer om blodprgvetagning er
bedre end traditionel oplaering®!. Det anbefales at e-leeringsprogrammer (til f.eks. re-
certificering) sa vidt muligt ggres regionale og pa sigt nationale, sa de samme standarder for
opretholdelse af kompetencer opnds. Dette kunne organiseres som en national grundstruktur i
f.eks. Dansk institut for Ekstern Kvalitetssikring for laboratorier i Sundhedssektoren (DEKS)-
eller Dansk Selskab for Klinisk Biokemi (DSKB)-regi med lokale til rettelser.

31 willman B, Grankvist K, Bolenius K. Evaluation of the clinical implementation of a large-scale
online e-learning program on venous blood specimen collection guideline practices. Clin Chem
Lab Med. 2018;56:1870-1877
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4.2.5 Anbefalinger

POCT generelt

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

¢ Undervisning af brugere bgr omfatte praeanalytiske forhold, betjening af udstyr,
tolkning af resultater og vedligehold

POCT pa hospitaler

Brugere af POCT-udstyr skal regelmaessigt opretholde deres kompetencer i brug af udstyret
og dokumentere dette.

Dokumentation for best3det test bgr fremga af kompetenceskema i papirformat eller i et IT-
system.

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

Der skal udarbejdes undervisningsmateriale, der er tilpasset malgruppe og udstyrets
anvendelse.

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

POCT udenfor hospitaler®?

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

Brugere af POCT-udstyr skal regelmaessigt opretholde sine kompetencer i brug af udstyret
og dokumentere dette.

Dokumentation for best3det test bgr fremga af kompetenceskema i papirformat eller i et IT-
system.

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

POCT hos patienten

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

® Den sundhedsprofessionelle, der vejleder og behandler patienten, bgr Igbende sikre, at
patienten anvender POCT-udstyret hensigtsmaessigt.

32 Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn (RLTN) og Praktiserendes Laegers Organisation (PLO).
Kvalitetssikring og kvalitetskrav til laboratoriemedicinske aktiviteter i almen praksis. 2010.
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4.3 Vedligehold af og fejlsggning pa POCT-udstyr

Det er ngdvendigt at udfgre vedligehold pa POCT-udstyr og falge op pa fejl eller mistanke om
fejl for at sikre palidelige analysesvar. I modsatfald kan fejlbehaeftede resultater have
konsekvenser 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 renggring og desinfektion m.v., end mere komplekse POCT-udstyr som
f.eks. syrebaseudstyr, der typisk kraever Igbende vedligehold med udskiftning af forbrugsdele.
De fleste udstyr har desuden behov for jaevnlige

softwareopdateringer.

Manglende vedligehold kan medfgre afvigelser og fejl i de /Fa'Sk R

~

i , ) kan opsta ved aflaesning af stix i en
afgivne analysesvar, der kan pavirke den valgte behandling af aﬂaesgr_enhed, der ikkegrengfares
patienten - manglende vedligehold medfgrer ikke ngdvendigvis tilstraekkeligt.

. [*]
fejlmeddelelser eller manglende analysesvar pa udstyret. _ _ .
Omfanget af vedligehold skal tage udgangspunkt i leverandgrens Hvis en urinaflaeser-enhed star et sted,
befalinger. Lokale erfaringer opsamlet gennem laengere tids hvor der aflseses mange urinstix, kan
anbe ger. ] g P - g h ) g der veere behov for hyppigere
brug af POCT-udstyr giver ofte mulighed for tilpasning af renggring for at undga afsmitning
vedligeholdelsesplanerne. Vedligehold kan f.eks. veere !nellem patientprgver.
desinfektion, renggring efter specifik procedure, udskiftning af

/

analysespecifikke dele, kalibrering mm.

4.3.2 Fejlsggning
Fejlsggning pa POCT-udstyr bgr ske ved fejlmeddelelser, manglende analysesvar eller

analysesvar, der ikke svarer til patientens kliniske tilstand.

Manglende fejlsggning kan medfgre, at problemer med udstyret KEn patient far malt kapillzert bIodsukker\

eller praeanalytiske fejl ikke handteres rettidigt, og dermed kan og indstiksstedet er ikke rengjort efter
fejlen fa konsekvenser for analysesvar og dermed ogsa e e

. . . . afviger maerkbart i forhold til det
patientens behandling. Praeanalytiske fejl kan veere manglende forventede, hvorfor analysen gentages
overholdelse af proceduren herunder klarggring af indstikssted, Ved 2. analyse er resultatet pa niveau

[} . . - . .

prgvens holdbarhed og handtering af prgvematerialet. med patientens tilstand og hospitalets
Praeanalytiske fejl vil oftest blive opdaget ved, at patientens \r“t'”e“dStyr'

/

analysesvar afviger fra det forventede analysesvar i forhold til
patientens tilstand 33.

4.3.3 Vedligehold og fejlsggning pa POCT-udstyr - pa hospital

P& et hospital vil det typisk vaere en bioanalytiker fra den lokale klinisk biokemiske afdelings

POCT-team og medicoteknikere tilknyttet hospitalet, der har det overordnede ansvar for

vedligehold og fejlsggning pa POCT-udstyr.

/ \ Ansvaret for vedligehold og fejlsggning bgr veere
POCT- udstyr hvortil der anvendes stix og tydeligt beskrevet i lokale instrukser eller

kuvetter, kraever ogsa vedligehold selvom blodet aftaler. Det bagr fremg§, hvem den almindelige

ikke kommer i direkte kontakt med apparaturet. bruger kan kontakte ved fejl pg udstyret.

Vedligehold og fejlsggning bgr kun udfgres af

Manglende renggring kan pavirke

analyseresultatet, idet f.eks. opvarmning af personer, der er opleert til opgaven. Det bgr
stixen eller fotometrisk aflaesning af prgven ikke vurderes, hvorvidt den almindelige bruger skal
k-gker e _/ opleeres i simpel vedligehold og fejlsagning.

Udfgrt vedligehold og fejlsggning bgr registreres

33 Lippi et al. Pre-analytical indicators of laboratory performances and quality improvement of
laboratory testing. Clin Lab. 2006;52(9-10):457-462.

Plebani and Carraro. Mistakes in a stat laboratory: types and frequency. Clin Chem. 1997;43
(8):1348-1351.

Goswami et al. Evaluation of errors in a clinical laboratory: a one-year experience. Clin Chem
Lab Med. 2010;48(1):63-6.
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i en logbog, som kan vaere elektronisk.

Ivaerksaettelse af fejlsggning

Der bgr ivaerkseettes fejlsggning, hvis

e En patients analyseresultat ikke svarer til patientens kliniske tilstand.

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

¢ Apparaturet angiver en fejlmeddelelse, der ikke umiddelbart kan forklares.

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

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

For POCT-udstyr placeret hos praktiserende leeger, i kommunale institutioner eller andre
omrader uden for hospitalet bgr ansvaret for vedligehold og fejlsggning vaere beskrevet i en
lokal instruks. Afhaengigt af placeringen af udstyret kan den ansvarlige person f.eks. vaere
praksispersonale, praksiskonsulent, 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 bgr vaere en skriftlig
vejledning, som beskriver ngdvendigt vedligehold og hdndtering af hyppige fejl. Vedligehold
bgr som udgangspunkt falge leverandgrens anvisninger. Der bgr vaere indgaet aftaler om,
hvem den almindelige POCT-bruger og en eventuel POCT-koordinator skal kontakte, hvis der
er behov for specialistbistand til opleering i, planlaagning eller udfgrsel af vedligehold og
fejlsggning. Det kan f.eks. vaere POCT-teamet eller LKO-kontakten pa det lokale hospital eller
leverandgren af udstyret.

Ivaerksaettelse af fejlsggning /En patient far malt urinanalyse med \
. - . . stix hos en praktiserende laege.
Der bar |vf'aerksaettes feJIsgjgnlng, hvis: . Apparatet der afleeser stixen angiver
e En patients analyseresultat ikke svarer til intet blod p& den udskrevne strimmel,
patientens kliniske tilstand men den person der udfgrer analysen
e Kvalitetskontrolresultater er uden for fastsatte kan se, at stixen har skiftet farve,

svarende til at patienten har blod i

acceptgraenser cgller kontrolresultater ikke IR0, PRl e W) 20 Al o8
godkendes af pa udstyret sendes til reparation.
o . .
¢ Nar apparaturet angiver en fejlmeddelelse, der k /

ikke umiddelbart kan forklares
¢ Den person, der udfgrer analysen af andre grunde har mistanke om, at der er noget galt
med udstyret

4.3.5 Vedligehold og fejlsggning pa POCT-udstyr i patienters/borgerens eget hjem
IVD-forordningen stiller szerlige krav til POCT-udstyrets egnethed, nar det skal anvendes til
selvtestning®*. Derfor vil denne type udstyr typisk kraeve mindre vedligehold og simplere
fejlsggningsprocedurer, som ofte kan klares af patienten selv. IVD-forordningen stiller
herudover krav til, at medfglgende vejledninger skal vaere letforstaelige for brugeren mht.
praeanalytiske, analytiske og post-analytiske forhold. Udfgrelse af vedligehold skal som
udgangspunkt fglge leverandgrens anvisninger.

Det bgr dog for hver patient/borger vurderes, hvorvidt vedligehold og fejlsggning kan
varetages af patienten/borgeren selv eller om dele skal udfgres af sundhedsprofessionelle
f.eks. som led i kontrol ved laege eller pad hospital. S&fremt vedligehold skal udfgres i hjemmet,
bar patienten/ borgeren undervises i dette. Der bgr foreligge en vejledning til, hvordan
vedligehold bgr udfgres. Vejledningen bgr indeholde oplysninger om, hvordan
patienten/borgeren skal forholde sig, hvis udstyret melder fejlkoder, eller pa anden vis ikke
virker som forventet. Der bgr foreligge et undervisningsprogram for sundhedsprofessionelle,
der vejleder patienter/borgere i POCT.

34 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.
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4.3.6 Anbefalinger

POCT pa hospitaler

Ansvar for vedligehold og fejlsggning bgr beskrives i vejledning eller samarbejdsaftale.
POCT-teamet pa laboratoriet bgr inddrages i planlaegning af vedligehold og fejlsggning
Vedligehold bgr tage udgangspunkt i leverandgrens anbefalinger.

Vedligehold bgr dokumenteres.

Fejlsggning bgr udferes nar, der opstar fejl, mistanke om fejl eller hvis en patients
analyseresultat ikke svarer til patientens kliniske tilstand.

Vedligehold og fejlsggning bgr kun udfgres af personer, der er kvalificerede til opgaven
enten via opleering eller uddannelse.

POCT-brugere skal have mulighed for at sgge hjeelp til vedligehold og fejlsggning hos
specialister med seerlig viden om en given POCT-Igsning.

POCT uden for hospitaler

Ansvarlig for vedligehold og fejlsggning p& POCT-udstyr bgr beskrives i vejledning eller
samarbejdsaftale.

Vedligehold bgr tage udgangspunkt i leverandgrens anbefalinger.

Vedligehold bgr dokumenteres.

Fejlsggning bgr udfgres nar der opstar fejl, mistanke om fejl eller hvis en patients
analyseresultat ikke svarer til patientens kliniske tilstand.

Vedligehold og fejlsggning bgr kun udfgres af personer, der er kvalificerede til opgaven
enten via opleaering eller uddannelse.

POCT-brugere skal have mulighed for at sgge hjeelp til vedligehold og fejlsggning hos
specialister med seerlig viden om en given POCT-Igsning.

POCT hos patienten/borgeren

Vedligehold bgr tage udgangspunkt i leverandgrens anbefalinger.

Fejlsggning bar udfgres, ndr der opstar fejl eller mistanke om fejl.

POCT-brugeren bgr undervises i vedligehold og fejlsggning.

Patienter/ borgere skal have mulighed for at sgge hjaelp til vedligehold og fejlsggning hos
sundhedsprofessionelle med seerlig viden om den givhe POCT-lgsning.
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4.4 Kvalitetskontrol af POCT-udstyr

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

4.4.1 Intern kontrol

Den interne kontrol bestar af Igbende analysering af provemateriale med en kendt veerdi.
Herved kvalitetssikres provehandtering, reagenser og udstyr. Den malte vaerdi skal ligge inden
for fastlagte acceptgraenser. Det interne kontrolmateriale leveres oftest af producenten af
POCT-udstyret, men kan ogsa veere tilgaengelig 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, acceptgreenser 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 reagens-stabilitet
samt omfanget af indbyggede fejl-tjek i POCT-udstyret.

4.4.2 Ekstern kvalitetssikring

Ved deltagelse i et eksternt kvalitetssikringsprogram modtager og analyserer alle deltagerne
det samme prgvemateriale med for deltagerne ukendte veerdier. Analysesvar fra POCT-
udstyret indberettes centralt, og resultaterne sammenlignes med en defineret targetvaerdi og
med andre deltagere i sammen program. Herved far deltagerne et billede af, hvordan egne
POCT-resultater er i overensstemmelse med bade en referencevaerdi og resultaterne fra andre
deltageres POCT-udstyr. Det giver ogsa et samlet billede af hvordan forskellige POCT-udstyr
performer, og om resultaterne er harmoniserede. DEKS udbyder en reekke eksterne
kvalitetskontrolprogrammer til POCT-analyser.

4.4.3 Alternativ til ekstern kvalitetssikring - parallelanalyse

Parallelanalyse anvendes i situationer, hvor et eksternt kvalitetssikringsprogram ikke er
tilgeengeligt eller af andre grunde ikke er muligt. Her sammenlignes resultatet fra POCT-
analyse med et resultat fra en blodprgve taget ved venepunktur p@ samme patient. Blodprgven
indsendes til analyse p& narmeste klinisk biokemiske afdeling.

4.4.4 Kvalitetskontrol af POCT-udstyr i hospitalsregi

Intern kontrol

Hyppighed og behov for interne kontrolmalinger kan vaere meget forskellige og afhaenger af
udstyrets robusthed og risiko for patienten som fglge af fejlbehaeftede resultater. Hospitalets
POCT-team bgr derfor s@grge for, at der udfgres en risikovurdering vedrgrende
kontrolhyppighed og kontrolmateriale med udgangspunkt i erfaring med det konkrete POCT-
udstyr. Der bgr udarbejdes lokale kvalitetskontrolprocedurer til bekraeftelse af, at den
tilsigtede kvalitet af resultater bliver opnaet®®.

Forhold der bgr indga i risikovurderingerne:

e Hvilken type POCT-udstyr er der tale om? Hvor fglsomt/robust er udstyr og reagens?
Hvilke omgivelser skal udstyret anvendes i? Veer her szerligt opmaerksom pa
temperaturudsving, rystelser og mulighed for forurening, som kan betyde behov for
hyppigere kontrolmalinger. Har udstyret indbygget kvalitetstjek? Hvis ja, sa kan
behovet for kontrolmalinger vaere lavt. Selvom der er indbygget kvalitetstjek, bgr man
alligevel lave en risikovurdering.

35 DS/EN ISO 15189 Medicinske laboratorier - Krav til kvalitet og kompetence. Dansk Standard
2013.
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Nedenstdende er POCT-udstyr listet efter analyseteknik®®:

e Komplekst laboratorielignende POCT-udstyr

o F.eks. blodgasudstyret (ABL800). Har karakter af et kompakt fuldautomatiseret
laboratorium i et brugervenligt design. Kraever som andre
laboratorieinstrumenter daglig/hyppig vedligehold og kontrol.

e Kassettebaseret POCT-udstyr

o F.eks. kassettebaserede blodgas-, HbAlc- og INR-instrumenter (iSTAT, DCA
vantage).

o Test-kassette: Indeholder kalibrator, reagens, detektionssystem til én eller flere
biokemiske analyser. Kan ogsa indeholde elektronisk og optiske kontrolsystemer
samt internt kontrolmateriale.

o Analyseinstrument: En elektronisk leeser, der omsaetter strgm eller spaending til
koncentrationer. Patientprgven kommer ikke i kontakt med instrumentet.
Kraever et minimum af vedligeholdelse (renggring, softwareopdatering).

e Stix-baseret POCT-udstyr

o F.eks. urin-stix-maler, blodsukkermaler, INR-maler (AccuChek, Clinitek).

o Stix: Indeholder reagens. Kan indeholde et kontrolfelt.

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

Uanset hvilket udstyr der er tale om, bgr der udfgres kontrolmaling fgrste gang udstyret tages
i brug, hvis man gentagne gange far uventede resultater, ved stgrre vedligehold/renggring
eller hvis udstyret har vaeret tabt eller lignende. Producentens 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 bade i det normale omréde og udenfor
normalomradet. For kvalitative analyser er det relevant med en positiv og en negativ kontrol.

Hvem har ansvar for udfgrelsen af kontrolmalinger?

Der bgr vaere klare retningslinjer for, hvem der har ansvar for udfgrslen af kontrolmalinger
f.eks. klinisk biokemisk afdeling og/eller brugerne af POCT-udstyr. Ved at lade brugeren udfgre
kontrolmalingen far man samtidig tjekket, at brugeren anvender udstyret korrekt. Resultaterne
bgr overvages af personale fra klinisk biokemisk afdeling. Der bgr desuden fremga, hvem der
skal kontaktes, hvis den interne kontrol falder uden for acceptgranserne.

Hvordan vurderes resultatet af den interne kontrol?

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

Hvordan skal kontrolresultaterne registreres?

Det anbefales, at resultatet af den interne kontrol dokumenteres i en logbog gerne elektronisk.
Resultaterne kan med fordel vurderes i et Levy-Jennings diagram, sa@ man kan fglge
resultaterne over tid. Der bgr tages stilling til, hvor lang tid resultaterne skal opbevares.

36 Martin CL. Quality control issues in point of care testing. Clin Biochem Rev. 2008;29 Suppl
1:79-82.
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Ekstern kvalitetssikring og parallelanalyse

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

Parallelanalyse kan udfgres pa ét udstyr valgt som masterudstyr, som kan vaere placeret pa
klinisk biokemisk afdeling pa hospitalet. Et masterudstyr er et POCT-udstyr, som typisk er
kvalitetssikret overfor laboratoriets rutineudstyr og ved deltagelse i ekstern kvalitetssikring.
Det er saledes et udstyr, som overholder kvalitetskravene og som derved kan anvendes til at
kvalitetssikre samme type POCT-udstyr ved at sammenligne resultater opndet pa henholdsvis
masterudstyr og andet POCT-udstyr.

Ekstern kvalitetssikring giver mulighed for pa nationalt niveau at vurdere og overvage, om
POCT-udstyr pa det danske marked lever op til fastsatte analysekrav, og om analyser giver
sammenlignelige analyseresultater. Denne vurdering kan anvendes til at fa overblik over
udstyr, der ikke bgr anvendes i sundhedssektoren.

Der findes en raekke nationale og internationale publikationer om kvalitetskontrol af POCT-
udstyr37 38 39 40.

4.4.5 Kvalitetskontrol af POCT-udstyr udenfor 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 — udfart i hospitalsregi”.

Uanset hvilke udstyr der er tale om, bgr der udfgres kontrolmaling ferste gang udstyret tages i
brug, hvis man gentagende gange far uventede resultater, ved stgrre vedligehold/renggring
eller, hvis udstyret har vaeret tabt eller lign.

Det anbefales, at det er brugeren af udstyret, der udfgrer kontrolmalinger, da man herved
[o] o .
ogsa far tjekket, at brugerne anvender udstyret korrekt.

Ekstern kvalitetssikring og parallelanalyse

Foruden den interne kvalitetskontrol bgr man ogsa have en objektiv ekstern kvalitetskontrol,
bl.a. for at kvalitetssikre pa tveers af udstyr og lokationer, hvor alle udstyr bgr opna
sammenlignelige resultater. Parallelanalyse kan supplere, 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.

4.4.6 Kvalitetskontrol af POCT-udstyr anvendt af patienten/borgeren

Institutioner (f.eks. hospital, laegepraksis og kommuner), der formidler udlevering af POCT-
udstyr til selvtestning eller radgiver inden for omradet, bgr udarbejde vejledninger til
patienterne/borgerne omkring kvalitetskontrol.

37 Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn (RLTN) og Praktiserendes Laegers Organisation (PLO).
Kvalitetssikring og kvalitetskrav til laboratoriemedicinske aktiviteter i almen praksis. 2010.

38 Briggs C et al. ICSH Guideline for worldwide point-of-care testing in haematology with
special reference to the complete blood count. Int J Lab Hematol. 2008;30:105-16.

3% DS/ISO 22870. Neerpatientundersggelser (POCT) - Krav til kvalitet og kompetencer. Dansk
Standard. 2016.

40 Stavelin and Sandberg. Harmonization activities og NOKLUS - a quality improvement
organization for point-of-care laboratory examinations. Clin Chem Lab Med. 2018;57(1):106-
114.
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Inden for nogle omrader er der tradition for at udfgre systematisk kontrol af POCT-udstyr til
selvtestning. Det geelder f.eks. hvor patienter maler INR p& POCT-udstyr som del af en
blodfortyndende behandling. Patienterne er typisk tilknyttet et AK-center, hvor der udfgres
kontrol af POCT-udstyret i forbindelse med den regelmaessige kontrol.

Patienter, der anvender POCT-udstyr til maling af blodsukker i Danmark, udfgrer kun i meget
begraenset omfang intern kvalitetskontrol pa eget udstyr. Nogle patienter udfgrer
parallelkontrol i forbindelse med ambulante besgg pa hospital. Producenter af POCT-udstyr til
selvtestning angiver typisk, hvordan og hvor ofte der skal udfgres kontrol i vejledningerne til
udstyret. Disse vejledninger er en del af myndighedernes krav til godkendelse af udstyret. Der
synes saledes at vaere 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 patienters egen blodsukkermaling bgr kvalitetskontrolleres.
Anbefalingerne bgr tage udgangspunkt i POCT-analysernes robusthed og risiko for skade pa
patienten som fglge af et fejlbeheaeftet resultat. Anbefalinger der kan overvejes, er bl.a. intern
kontrol eller parallelanalyse farste gang udstyret tages i brug, ndr patienten oplever uventede
resultater og hvis udstyr har lidt overlast.

4.4.7 Anbefaling

POCT generelt

e Det anbefales, at der etableres landsdaekkende overvdgning af POCT-udstyr ved ekstern
kvalitetssikring.

e Det anbefales, at POCT-udstyr tilmeldes ekstern kvalitetssikring for at sikre
sammenlignelige patientresultater pa tveers af udstyr og lokationer.

e Parallelanalyse kan anbefales, hvis ekstern kvalitetssikring ikke er muligt.

POCT pa hospitaler
e Der bgr foretages en konkret risikovurdering vedrgrende kontrolhyppighed og
kontrolmateriale.

POCT udenfor hospitaler
e Det anbefales, at POCT-teamet pa den lokale klinisk biokemiske afdeling inddrages i
planlaegningen 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 inden
for omradet, bgr udarbejde eller henvise til vejledninger til patienterne/borgerne omkring
kvalitetskontrol.

e Det anbefales at der fastsaettes nationale retningslinjer for kvalitetskontrol af POCT-udstyr
til selvtestning.
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4.5 IT-understgttelse af POCT-udstyr

Mange POCT-udstyr kan udveksle data med smartphones, PC'er og stgrre IT-systemer - ofte
via trddlgse forbindelser. Det giver b&de mulighed for overfgrsel af analysesvar fra POCT-
udstyrene til de tilkoblede computere men ogsd mulighed for administration af POCT-udstyrene

fra de tilkoblede computere®! 42,

4.5.1 POCT-svar bgr vaere let tilgaengelige

Analysesvar fra POCT-udstyr anvendes oftest i behandlingen umiddelbart efter svaret
foreligger. I mange kliniske sammenhange nar svaret ikke laangere end til det udstyr,
analysen er udfgrt pa eller til et notat i en journal. I mange patientforlgb vil det dog gge
svarets kliniske vaerdi, hvis det efterfglgende praesenteres sammen med patientens gvrige
klinisk biokemiske laboratoriedata i elektroniske journalsystemer, der kan tilgas af alle
behandlere omkring patienten.

Derfor bgr alle POCT-svar, uafhaengig af om de er lavet pa en hospitalsafdeling, i en
laegepraksis eller pa et plejehjem, ggres tilgaengelig i hospitalernes elektroniske
patientjournaler, i de praktiserende laegers journaler og i Laboratoriesvarportalen pa
sundhed.dk.

Hvordan virker IT til POCT-lgsninger pa hospitalerne
Elektronisk overfgrsel 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 videre til laboratorieinformationssystemer. Fjernadgang til
middleware foregar typisk via web-browser, som giver mulighed for adgang fra
forskellige computerplatforme.

Elektronisk kommunikation mellem POCT-udstyr og middleware
Dataoverfgrslen mellem POCT-udstyr og middleware sker typisk via trddet
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.

Laboratorieinformationssystemer

POCT-svar overfgres typisk fra middleware til laboratorieinformationssystemer
(LIS, i Danmark LABKAII eller BCC) for herfra at blive videresendt til
journalsystemer via samme Igsninger, som anvendes til klinisk biokemiske
analysesvar produceret pa hospitalslaboratorierne. Dette er en gkonomisk
fordelagtig og sikker Igsning, der samtidig muligggr, at POCT-svar let kan
overfgres til Laboratorieportalen pd sundhed.dk og kvalitetsdatabaser i lighed
med andre biokemiske svar.

41 Mark Shephard (ed). A Practical Guide To Global Point-Of-Care Testing. CSIRO. 2016
42 Luppa and Junker (eds). Point-of-Care Testing Principles and Clinical Applications. Springer.
2018.
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IT-lgsninger kan effektivisere brugen af POCT

Opkobling af POCT-udstyr til middleware giver ud over svaroverfgrsel til
journalsystemerne mulighed for at rationalisere administration, vedligehold og
fejlretning p@ mange POCT-udstyr spredt i en stor organisation fra centralt
hold.

Adgangskontrol til POCT-udstyr

POCT-udstyr betjenes typisk af ikke-laboratorieuddannede
sundhedsprofessionelle. Det er vigtigt for kvaliteten af analyseresultaterne og
udstyrenes drift, at POCT udfgres af personer, der er traenet i det. Det kan
understgttes ved at etablere adgangskontrol pa udstyret, sa det kun er
treenede 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 veere adgang til
oplysninger om konfigurering af de enkelte udstyr, serienumre,
softwareversioner, driftsstatus, fejlmeddelelser, reagensforbrug,
reagenslothumre m.v. Samtidig giver fjernadgangen ofte mulighed for at Igse
en raekke opgaver pa POCT-udstyr, hvilket er tidsbesparende for POCT-teamet
og ggr, at brugerne oplever mindre nedetid.

Kvalitetskontrol

Analysering af kontrolmateriale pa POCT-udstyr og vurdering af
kontrolresultaterne er ngdvendigt for at sikre kvaliteten af POCT-svar. Denne
opgave lgses mest rationelt, hvis kontrolresultater overfgres til middleware, sa
de kan overvages og vurderes centralt af POCT-teamet.

E-laering

E-lering anvendes flere steder i Danmark til oplaering af POCT-brugere. 1
stgrre organisationer bgr man anvende samme Learning Management
Systemer til E-leering savel inden for POCT og som andre omrader, da det
giver en bedre brugeroplevelse. E-leeringslgsninger til POCT bgr understgtte
automatisk overfgrsel af oplysning om bestdet kursus fra Learning
Management Systemet til middleware, da det letter brugeradministration af
POCT-udstyrene betydeligt.

4.5.2 IT-understgttelse af POCT udfgrt pa hospitaler

Mange hospitaler i Danmark er kommet langt med implementering af IT-lgsninger inden for
POCT. Tendensen har de seneste ar vaeret at konsolidere IT-lgsninger i regionerne pa tvaers af
hospitalerne. Det har veeret muligt pga. et teet samarbejde mellem POCT-teams pa de
biokemiske afdelinger og diagnostikaleverandgrernes udvikling af middleware, som
understgtter Igsninger, der gar pa tveers af flere organisatoriske enheder. Etablering af POCT-
komitéer (se afsnit 2) i regionerne vil formenligt lette samarbejdet mellem hospitalerne
omkring feelles IT-Igsninger.
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4.5.3 IT-understgttelse af POCT udfgrt uden for hospital

IT-understgttelse af POCT udfgrt uden for hospital er et omrade i sin vorden. Enkelte
praktiserende lzeger anvender IT-systemer (f.eks. TrioTransfer, Triolab AS), som overfgrer
patientsvar fra POCT-udstyr til deres lokale elektroniske patientjournal. Der er gennemfgrt
sporadiske fors@g, hvor analyseresultater fra POCT-udstyr i ambulancer er overfgrt til
akutmodtagelser pa hospitaler. En diagnostikaleverandgr pa det danske marked har sgsat et
projekt, hvor man vil afpreve en middleware-Igsning i praksisregi, der allerede bruges pa
hospitalerne. Malet er at udvikle en infrastruktur, der gger veerdien af POCT i leegepraksis for
patienten, for den praktiserende laege og for hospitalet (personlig kommunikation).

Det anbefales at regionerne stiller allerede eksisterende IT-Igsninger til radighed for
praehospitale enheder, kommuner, laegepraksis m.v. for at gge tilgaengeligheder af POCT-svar
fra disse omrader. En sddan tilgang vil muligggre overfgrsel af POCT-resultater til sundhed.dk
m.v. med begransede investeringer og inden for en overskuelig tidshorisont.

4.5.4 IT-understgttelse af POCT udfgrt af patienten/borgeren selv

Glukosemaling udggr stgrstedelen af de POCT-analyser, patienter selv udfgrer. Den
traditionelle kapilleere blodsukkermaling er mest udbredt, men kontinuerlig subkutan
glukosemaling (Continuous glucose monitoring, CGM) og Flash glucose monitoring (Abbott
Freestyle Libre) har gennem de seneste ar opnaet en voksende udbredelse. Mange steder
overfgrer patienten data fra egen glukosemaler til dataopsamler i forbindelse med ambulant
besgg, sa patient og laagen/sygeplejersken sammen kan vurdere glukosevaerdierne over en
laengere periode.

Smartphones udggr en er veesentlig del af IT-udviklingen inden for selvtestning med
svaroverfgrsel af data fra blodsukkermaler til smartphone via Bluetooth. App's som f.eks.
mySugr (Roche) indeholder digital dagbog og beslutningsstgtte, som kan hjzelpe
diabetespatienter i dagligdagen.

4.5.5 Anbefalinger

e Patientresultater fra POCT-udstyr bgr overfgres elektronisk til relevante journalsystemer,
sa de praesenteres sammen med patienters gvrige klinisk biokemiske laboratoriedata.

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

e Inden for sundhedsvaesenet bgr man konsolidere middleware pa tvaers af administrative
enheder (hospitaler, kommuner m.v.) for at opnd en rationel og sikker drift.

¢ POCT-middleware bgr understgtte udveksling af data med Learning Management Systemer
sa certificering af POCT-brugere, der gennemfgrer e-laeringskurser kan automatiseres.

e Sundhedsvaesenet bgr gennem krav i EU-udbud fremme udbredelsen af IT-standarden
inden for POCT.
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6. Bilag: Eksempler pa kvalitetskontrol af POCT-udstyr.
Nedenstdende er eksempler pa systemer til kvalitetskontrol pa hospital og i en kommune. Der
henvises i gvrigt til afsnit 4.4 Kvalitetskontrol af POCT-udstyr.

6.1 Eksempel pa opbygning af system til kvalitetskontrol pa et hospital

Eksemplet omfatter udstyr til maling af glukose i plasma (blodsukker)

Intern kvalitetskontrol

Kvalitetskontrol udfgres af POCT-teamet pa den klinisk biokemisk afdeling.

Kvalitetskontrol af nyt lot nr. af glukose-stix
POCT-teamet tester og godkender nye lothumre af teststrimler.

Test og godkendelse af ny blodsukkermaler eller test efter reparation
Test og godkendelse udfgres af POCT-teamet.

Afdeling /udstyr

Type kontrol

Materiale

Hyppighed

Klinisk biokemisk/
Master-udstyr

Kontrolmateriale fra leverandgr af
udstyret, typisk i 2 niveauer

Vandig oplgsning

12 gange arligt

Parallelanalyse med afdelingens
(rutine)udstyr til maling pa
plasma fra veneblod

Veneblod, evt.
kapillaerblod

12 gange arligt

Eksternt kontrolmateriale, tilsendt
fra DEKS

Modificeret fuldblod

4 gange arligt

Kliniske afdelinger
og ambulatorier/
@vrige udstyr

Kontrolmateriale fra leverandgr af
udstyret, typisk i 2 niveauer

Vandig oplgsning

12 gange arligt

Eksternt kontrolmateriale, tilsendt
fra DEKS

Modificeret fuldblod

1 gang arligt

6.1 Eksempel pa opbygning af system til kvalitetskontrol i en kommune
Eksemplet omfatter udstyr til maling af glukose i plasma (blodsukker)

Kvalitetskontrol

Kvalitetskontrol udfgres af POCT-teamet pa klinisk biokemisk afdeling pa det tilknyttede

hospital.

Test og godkendelse af ny enhed eller efter reparation
Test og godkendelse udfgres af POCT-teamet.

Enhed /udstyr

Type kontrol

Materiale

Hyppighed

Sundhedshusets
akut-afsnit/
Master-udstyr

Kontrolmateriale fra leverandgr af
udstyret, typisk i 2 niveauer

Vandig oplgsning

12 gange arligt

Parallelanalyse med masterudstyr
pa klinisk biokemisk afdeling

Kapillaerblod, evt.

veneblod

12 gange arligt

Sundhedshusets
akut-afsnit/
@vrige udstyr

Parallelanalyse med masterudstyr
pa klinisk biokemisk afdeling

Kapillaerblod, evt.

veneblod

12 gange arligt

Kommunens
akutteam/
Master-udstyr

Kontrolmateriale fra leverandgr af
udstyret, typisk i 2 niveauer

Vandig oplgsning

12 gange arligt

Parallelanalyse med masterudstyr
pa klinisk biokemisk afdeling

Kapillaerblod, evt.

veneblod

12 gange arligt

Kommunens
akutteam/
@vrige udstyr

Parallelanalyse med masterudstyr
pa klinisk biokemisk afdeling

Kapillaerblod, evt.

veneblod

12 gange arligt




