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|. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerz6 Egészségugyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Orvosi Laboratérium Tagozat

Dr. Ajzner Eva PhD, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, molekularis
genetikai diagnosztika szakorvosa, a Magyar Laboratériumi Diagnosztikai
Tarsasag Elnoke, Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhazak és Oktatokorhaz
Jésa Andras Oktatokérhaz Koézponti Laboratérium osztalyvezeté féorvosa,
munkacsoport vezetd, tarsszerz6

Dr. Simon Judit, orvosi laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, Orvosi
Laboratoriumi Diagnosztika Szakmai Kollégiumi Tanacs tagja, MH EK
Honvédkoérhaz Koézponti Laboratériumi Diagnosztikai Osztaly osztalyvezetd
féorvosa, kapcsolattarto, tarsszerz6

Véleményez6 Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Geriatria és kronikus ellatas Tagozat

Prof. Dr. Baké Gyula MTA doktora, PhD, belgyégyasz szakorvos, klinikai
farmakoléogus szakorvos, endokrinoldgus szakorvos, allergolégiai és Klinikai
immunolégus szakorvos, geriatriai szakorvos; Tanszékvezetd egyetemi
tanar, DE OEC Ill. sz. Belgydégyaszati Klinika, Geriatria Tanszék, MTA
Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Tudomanyos Testllet Elméleti
Orvostudomanyi Munkabizottsag elndke, Magyar Gerontologiai és Geriatriai
Tarsasag alelndke, Preventiv Geriatriai és Gerontologiai Tarsasag alelndke,
EUMS GMS vezetbségi tagja, Orvosi Szakmai Kollégium Geriatriai és
Krénikus Ellatas Tagozat EInoke, Magyar Gerontologia Rovatvezet6je, Magyar
Geriatria Szerkeszt6ségi tagja, véleményez6

»Az egészségliigyi szakmai iranyelv készitése soran a szerzbi fiiggetlenség
nem sériilt.”

»AZ egészségiigyi szakmai iranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt
egészségligyi szakmai kollégiumi tagozatok vezetbéi dokumentaltan
egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szereploi

Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
1. Magyar Laboratoériumi Diagnosztikai Tarsasag
Dr. Ajzner Eva elnok

Fuggetlen szakérté(k):
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Il. ELOSZO

A bizonyitékokon alapuld egészségugyi szakmai iranyelvek az egészségugyi
szakemberek és egyéb felhasznaldk dontéseit segitik meghatarozott egészségugyi
kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és alkalmazott
egészseégugyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjak az
ellatas minéségét. Az egészséglgyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok
sorozata az elérhetd legmagasabb szinti tudomanyos eredmények, a Kklinikai
tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar egészsegugyi
ellatérendszer sajatsagainak egyuttes figyelembevételével kerllnek kialakitasra. Az
iranyelv szektorsemleges mddon fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az
egeészségugyi szakmai iranyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik, amelyek
az egészségugyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon
alapulnak, nem pétolhatjdk minden esetben az egészségugyi szakember dontéset,
ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

Ill. HATOKOR

Egészségugyi kérdéskor: Kritikus- és jelent6s klinikai kockazatot jelzé
laboratériumi  eredmények  betegbiztonsag
javito elvi kezelése.

Ellatasi folyamat szakasza(i): Az iranyelv a laboratériumi diagnosztikai eljaras
soran keletkez6, a beteg kritikus allapotara
utalé eredmények korének meghatarozasaval,
klinikai ellaté felé torténd haladéktalan
kozlésének folyamataval, annak bevezetésével,
tovabba a folyamat ellenérzésével kapcsolatos
ajanlasokat fogalmaz meg.

Erintett ellatottak kore: Eletkortdl és nemtdl fiiggetleniil azon betegek
kore, akiknél laboratoriumi vizsgalatok soran
kritikus- és vagy jelentos klinikai kockazatot
jelz6 eredmeény keletkezik

Erintett ellatok kore

Szakteriilet: 5000 Orvosi laboratériumi diagnosztika
5003 Mikrobioldgiai laboratoriumi diagnosztika
5006 Molekularis genetikai diagnosztika

Egyéb specifikacio:

IV. MEGHATAROZASOK

1. Fogalmak
Kritikus kockazatot jelz6 eredmények (KKE) — laboratériumi vizsgalatok olyan

kvantitativ, szemikvantitativ vagy kvalitativ eredményei, amelyek azonnali sulyos,
kedvezétlen klinikai kimenetel kockazatat jelezik. Ezeket az eredményeket
haladéktalanul és hatékonyan kozolni kell a felelés klinikai ellatoval, a surgds
Klinikusi felllvizsgalat és orvosi beavatkozas érdekében. Az iranyelv inkabb a
kritikus kockazatot jelz6 eredmény kifejezést hasznalja a kritikus érték helyett,
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hogy a beteget fenyegeté kockazat sulyossagat hangsulyozza, ne az eredmény
korossaganak meértéket. [4]

Jelentés kockazatot jelz6 eredmények (JKE) - laboratoriumi vizsgalatok olyan
kvantitativ, szemikvantitativ vagy kvalitativ eredményei, amelyek a kedvezétlen
klinikai kimenetel jelent6s kockazatat jelzik, amely bekovetkezhet abban az
esetben, ha nem torténik klinikusi fellulvizsgalat annal lényegesen rovidebb
id6korlaton belll, mint ahogy az a rutin eredménykozlés soran megvalésulna. Ez
a meghatarozdas a beteget fenyegetdé kockazatra vonatkozik, és olyan
eredményekre alkalmazhaté melyek nem jelentenek kozvetlen életveszélyt, de
kérosak vagy varatlanok. Ezeket az eredményeket is hatékonyan, klinikailag
megfelel6 idbkorlaton belll jelezni kell az ellaté felé, a betegek allapotromlasanak
megel6zése érdekében. Az intézményeknek helyi kockazatbecslést sziukséges
végezniuk a jelentds kockazatot jelz6 eredmények meghatarozasa érdekében. [4]

Riasztasi hatarértékek — a cselekvési hatarértékekre ajanlott kifejezés, melyek —
az elvégzett vizsgalat tipusatdl figgden - alatt vagy felett az eredmények kritikus
vagy jelentés kockazatot jelenté értéknek tekintend6ek. A riasztasi hatarérték
meghatarozhato a vizsgalati eredmény beavatkozast igényld, bizonyos idén beldli
mennyiségi valtozasaval is (kritikus delta valtozas). Példaul: a riasztasi
hatarértéket definialhatjuk a hemoglobin koncentracié alsé hataraval vagy egy
bizonyos id6korlaton bellli csOkkenésével, fluggetlenil az abszolut
koncentracidjatol. [4]

Riasztasi lista — a surg6s klinikai felllvizsgalatot indité laboratoriumi vizsgalatok
listajara vonatkozoan ajanlott kifejezés, beleértve a klinikai helyzetben kritikus és
jelentds kockazatot jelz6 eredmények riasztasi hatarértékeit is. A riasztasi lista a
laboratérium és a klinikum kozti konszenzust tukrozi olyan eredmeényekre
vonatkozoan, amiket egy el6zetesen meghatarozott idékorlaton bellul a hivatalos
kozlési eljarasnak megfelelben jelenteni kell. [4]

Betegbiztonsag - egy egészségugyi agazati tudomanyag, amely
biztonsagtudomanyi modszereket alkalmaz egy megbizhaté egészségugyi
ellatorendszer elérése érdekében. A betegbiztonsag az egészségugyi rendszerek
tulajdonsaga is egyben, minimalizalja a kedvezétlen (nem kivanatos) események
el6fordulasat és hatasat, valamint maximalizalja a felépulést (gyogyulast).[5]

Referencia laboratérium - kuls6 laboratérium, amelyhez a minta tovabbi
vizsgalatra kikuldésre kerul. [2]

Megbizhatosag — Jelen iranyelvben annak a valdszinlisége, hogy minden kritikus
és jelentés kockazatot jelz6 eredményt sikeresen kozdlnek a felelbs
betegellatoval. A mértéke kiszamithaté: a betegellatonak sikeresen kozolt
eredmények szama elosztva az 0sszes ellendrzott eredmény szamaval.
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Koézlési idbkorlat — a laboratoriumban Iétrejott véglegesitett eredmény és annak a
felel6s ellatoval torténd kozlése kozott eltelt id6.

Felelbs ellaté — szakvizsgaval rendelkezd gyakorlo orvos, aki a kritikus és jelentds
kockazatot jelent6 eredmények vonatkozasaban a beteg kezeléséért felel.

Kockazat — a karosodas bekovetkeztének valészinlsége és a karosodas
sulyossaganak kombinacidja. [6]

Kockazatelemzés (risk analysis) — a rendelkezésre all6 informacidk
szisztematikus hasznalata a veszélyek azonositasara és a kockazat becslésére
[6]. A Kkockazatanalizis magaban foglalja azoknak a kulénb6z6 esemény
sorozatoknak a vizsgalatat, amelyek veszélyes helyzeteket vagy karosodast
okozhatnak.

Kockazatfelmérés (risk assessment) — atfogo folyamat, amely magaban foglalja a
kockazatanalizist és a kockazat értékelést. [6]

Kockazatbecslés (risk estimation) — a kar el6fordulasanak valészinliségére és a
kar sulyossaganak meghatarozasara alkalmazott eljaras. [7]

Kockazatértékelés (risk evaluation) — a becsult kockazat és a megadott kockazati
kritériumok 0Osszehasonlitd vizsgalati eljarasa, a kockazat elfogadhatésaganak
meghatarozasara. [7]

Kockazatkezelés (risk management) — a kockazatok elemzésével, értékelésével,
ellenérzésével és nyomon kovetésével foglalkozé iranyitasi stratégiak, eljarasok
és gyakorlatok szisztematikus alkalmazasa. [7]

Minta (beteg)/primer minta — adott mennyiségi testnedv vagy szdvet, melyet egy
vagy tobb komponens vizsgalatra, tanulmanyozasra vagy analizise céljabdl az
egesz jellemzése érdekében kerult vételezésre. [8]

Id6beniség (kézlési) — a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények
szempontjabol az eredmények megfeleld idében torténd kozlését jelenti a
megfelel6 orvosi beavatkozasok biztositasa érdekében, hogy megelézzuk a beteg
egészségének kockaztatasat vagy karosodasat. Az idébeniség jellemezhetd az
eredmények kommunikaciojahoz sziukséges pecek atlaganak rogzitése, majd a
megcelzott id6korlattal valé dsszehasonlitasa réveén.

Ellenérzés (verifikacid) — megerfsités objektiv bizonyitékok nyujtasaval. [9] A
kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredmények verifikdlasa a KKE és JKE
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eredmények laboratériumi informatikai rendszerbdl klinikai felhasznalasra valo
tovabbkuldésének jovahagyasa. Ez el6re meghatarozott kritériumok alapjan
és/vagy a KKE és JKE eredmények verbalis kommunikaciot kovetdé pontos
dokumentalasaval torténik, gyakran az eredmény rogzitésével és
visszaolvasasaval.

2. Roviditések
CAP College of American Pathologists

CEN Comité Européen de Normalisation (European Committee for
Standardization)

CSF liquor (agy-gerincvel6i folyadék) (cerebrospinal fluid)

FISH fluoreszcens in situ hibridizacié (fluorescence in situ hybridization)

ISO International Organization for Standardization

LIR laboratériumi informatikai rendszer (laboratory information system)

PCR polimeraz lancreakcié (polymerase chain reaction)

RCA kivalté okok elemzése (root cause analysis)

Sl nemzetkdzi mértékegységrendszer (Systéme International d’Unités/

International System of Units)
SMS short message service
QMS mindségiranyitasi rendszer (quality management system)
QSE alapvet6 mindségbiztositasi rendszer (quality system essential)
WHO World Health Organization
NZGG New Zealand Guidelines Group

NKE Nagy kockazatot jelent6 eredmeény
JKE Jelentés kockazatot jelentd eredmény
KKE Kritikus kockazatot jelenté eredmény
LIR Laboratériumi Informatikai rendszer
EOD Elektronikus orvosi dokumentacio

3. Bizonyitékok szintje

Az adaptalasra felhasznalt nemzetkdzi szervezetek altal kiadott dokumentumok (1SO,
WHO, CLSI iranyelvek, technolodgiai leirasok és kézikdnyvek) a szakterlleten
altalanosan elfogadottak. Az altaluk felhasznalt eredeti tanulmanyokat kritikusan
ertékeltek, igy a fejlesztécsoport elfogadta az iranyelveket kiadd nemzetkozi
szervezetek feldolgozasanak eredményét, a szakérték véleményét. Ezeket a
bizonyitékokat az U. S. Preventive Services Task Force mddszertananak adaptalt
rendszerével soroltuk be, amely a bizonyitékok megbizhatésaganak mértékét
hatarozza meg [30].

A bizonyitékok 6sszessége a kérdésre valaszt add, j6
Er6sen megbizhatd | minéségl tanulmanyokbdl szarmazik, nem valdszind, hogy a
jovében végzett kutatas megvaltoztatja.

7/68



Egészségiigyi szakmai iranyelv 002034

Egészségiigyi szakmai iranyelv —

A kritikus betegallapotot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésének gyakorlatarél

Elfogadhatoan
megbizhatd

A bizonyitékok 0sszessége a kérdésre valaszt adod, limitalt
minéségl tanulmanyokbdl szarmazik, az alabbi hibak,
hianyossagok lehetnek a forrastanulmanyokban:

- avizsgalati minta mérete (betegszam), a tanulmany
lefolytatasanak mindésége;

- nem eléggé egybehangzé eredmények;

- az eredmények nem teljesen alkalmazhatok a hazai
kornyezetben.

A jovében folyo kutatasok eredményeinek nagysaga vagy
irdanya lehet eltér6 is olyan mértékben, hogy az
megvaltoztathatja a konkluziot.

Nem vagy alig
megbizhat6

A bizonyiték elégtelen ahhoz, hogy annak alapjan
kovetkeztetés levonhaté lenne. Okok:

- avizsgalati minta mérete (betegszam), a tamogaté
tanulmanyok szama alacsony;

- alapvet6 hiba a vizsgalati elrendezésben, médszertanban;

- inhomogenitas a forrastanulmanyok kézaott;

- az eredmények nem altalanosithatok;

- nincs informacio fontos kimeneti eredményekre
vonatkozodan;

- csak szakértdi véleményeken alapul.

Tovabbi kutatasok nagy eséllyel megvaltoztathatjak a
bizonyitékot.

4. Ajanlasok rangsorolasa

Az adaptalasra felhasznalt dokumentumok az ajanlasok besorolasat nem

alkalmaztak.

A fent bemutatott bizonyiték besorolasra alapozva, a New Zealand Guidelines Group
(NZGG) altal alkalmazott modszer alapjan kerllt kialakitasra az egészségugyi
szakmai iranyelvben hasznalt ajanlas rangsorolasi rendszer [31].

Ajanlasok szint

Az ajanlast eré6sen meghizhaté bizonyitékok tdamasztjak ala.

(Szamos olyan hiteles vizsgalaton alapul, melyek klinikailag relevansak, nem A
ellentmonddak és hasonlé hatast mutatnak, sajat populaciora, hazai
kornyezetre alkalmazhatoak és varhatéan ujabb kutatas nem maodositja.)
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Az ajanlast elfogadhaté megbizhatésagu bizonyitékok tamasztjak ala.

(Hiteles vizsgalatokon alapul, azonban a vizsgalatok nagysagat, B
relevanciajat, az eredmények egybehangzésagat és/vagy sajat populacioéra,
hazai kornyezetre alkalmazhatdsagat illetéen bizonytalansag merul fel, de
varhatdan ujabb kutatas nem maédositja.)

Az ajanlast egységesen elfogadott nemzetkdzi szakértéi vélemények
tamasztjak ala.

(Megbizhaté tudomanyos bizonyiték hianyaban kiemelked6 nemzetkozi
szakérték konszenzusan alapul, amely a sajat populaciora, hazai
kornyezetre alkalmazhato, de kutatasi eredmény modosithatja.)

Az ajanlast hazai szakértdi vélemények tamasztjak ala.

(Megbizhaté tudomanyos bizonyiték vagy nemzetkozi konszenzus
hianyaban, vagy ha ezek sajat populacidra, hazai kdrnyezetre nem D
alkalmazhatodk, a hazai ,legjobb gyakorlat” meghatarozasa az
iranyelvfejleszt6 csoport tagjainak tapasztalatan vagy konzultaciéval szerzett
szakmai visszajelzéseken alapul; kutatasi eredmény modosithatja.)

Az ajanlasok gyakorlati megvaldsitasanak kotelezettségi szintjét az ajanlasok
szohasznalataval fejeztlk ki, amely a nemzetk6zi gyakorlatban egyre hangsulyosabb
tendenciat koveti.

A szakmai részletezésben feltlintetett ajanlasok forrasa - ahol egyéb irodalmi
hivatkozas nincs megadva - a Management of Critical- and Significant-Risk Results
1st ed. CLSI guideline GP47.

V. BEVEZETES

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa
A laboratériumi eredmények ineffektiv kovetése a betegellatasban jelentés a betegek

biztonsagat veszélyetet6 tényez6. Egyike a betegbiztonsagra jelent6s hatast
gyakorlé 23 oknak vilagszerte [18], igy hazankban is. Az orvosi laboratériumok
alapvetd kotelessége a surg6s Klinikai felllvizsgalatot igényl6 eredmények idében
torténd kozlése. Ez a gyakorlat elengedhetetlen a betegbiztonsag érdekében és a
szabalyozasi és akkreditacios kdvetelményekben [2], elbirt elvaras a laboratériumok
€s az egészségugyi ellatok szamara.

A beteg egészségére és biztonsagara nézve magas kockazatot jelentd laboratériumi
eredmények surgés klinikai felllvizsgalatot igényelnek.
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Amikor az eredmények azonnali életveszélyes allapotot jeleznek, azokat
haladéktalanul kozolni kell a felelés betegellatd személlyel (klinikussal) a beteg
surg6s vizsgalata és kezelése érdekében.

Ezért minden egészségiigyi ellatast végz6é intézményben, valamennyi
laboratériumi  szakteriileten szabalyozni kell a rutintél sirgésebb
kommunikaciot igénylé eredmények kozlési gyakorlatat ugy, hogy az a betegek
egészségkarosodasanak kockazatat csokkentse, 6sszhangban az 1SO-15189
(Medical laboratories -- Requirements for quality and competence)
kovetelményeivel.

Hazankban eddig nem készllt atfogd ajanlas a kritikus és jelentés kockazatu
laboratoriumi eredmények kezelésére iranyuléan. A nemzetkdzi torekvésekkel
0sszhangban, amelyek célja a beteget éré kockazat csokkentése [2, 36], a kritikus
laboratériumi értékek kezelésének standardizacidja és harmonizaciéja [16, 17, 18,
28, 29, 32, 35], hazankban is szukségessé valt egy nemzetkdzi ajanlasokon alapulo,
egyseéges, magyar nyelvl irdnyelv kidolgozasa.

2. Felhasznaldi célcsoport
A mindségbiztositasaért az egész laboratériumi munkafolyamat soran, végsé soron

az egészségugyi ellatast nyujtdé intézmények a felelések. Ezen dokumentum az ,in
vitro” diagnosztikai szolgaltatast nyujtd6 egészségugyi ellatd intézmények szamara
készult, elsédlegesen a ,nem észlelt, érdemben koros, in vitro diagnosztikai
eredményekre elmarad6é klinikai beavatkozas [33]" okozta betegbiztonsagot
veszélyeztetd tényezd csokkentése céljabdl, a kritikus- vagy jelentés kockazatot
jelentd laboratériumi  eredmények hatékonyabb  kommunikaciéja céljabal.
Felhasznaldi célcsoportjai: az intézményi kritikus vagy jelentés kockazatot jelentd
laboratériumi  eredmény kezelési folyamat szervezésével, Kkivitelezésével,
ellenbrzésével megbizott laboratériumi, klinikai, mindségiranyitasi szakemberek és
az intézményi management ezzel megbizott tagjai tovabba informatikai kérdésekben
az ezzel megbizott informatikai szakemberek.

Jelen dokumentum két, a betegbiztonsag szempontjabdl specialis figyelmet igényeld
laboratériumi eredménytipust hataroz meg, a kritikus (KKE) és jelentés (JKE)
kockazatot jelentd eredményt. A kritikus eredmények altalaban az életet
veszeélyeztetd allapotokra vonatkoznak. A jelent6és kockazatu eredmények egy
kedvezétlen kimenetel kockazatat hordozzak, amely akkor kovetkezhet be, ha a
klinikus az atlagos, rutin eredmeénykozlésnél rovidebb idében belul nem jut az
eredmény birtokaba és nem tesz klinikai beavatkozast. A KKE és JKE eredményeket
k6z6s néven nagy kockazatot jelenté eredményeknek (NKE) nevezzik.

A dokumentum ajanlast nyujt e sulyos kovetkezményekkel jard laboratériumi
vizsgalati eredmények kezelésének szervezési folyamatara, riasztasi listakra,
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szukseéges szemelyzetre, dokumentaciora, monitorozasra, valamint
teljesitményértékelésére vonatkozoan.

Az ajanlasok modszertana a formalis kockazatkezelésre vonatkozo gyakorlati
lépéseken alapul. A javasolt munkafolyamatok akadalymentes és idében torténd
megvalosulasat az EOD (Elektronikus Orvosi Dokumentacid) és informatika Uj
eszkoztara seqiti.

Az iranyelv célja egy egyseéges eljarasi gyakorlat kialakitasa a kritikus laboratoriumi
eredmények kozlésére vonatkozdan, figyelembe véve a témaban meghatarozo
jelentéségl nemzetkdzi szervezetek (ISO, CLSI, WHO) ajanlasait és az érvényben
lévé hazai rendelkezéseket.

A jelenlegi iranyelv ajanlasainak alkalmazasaval elérhet6 hatasok:

1. Az orvosi laboratériumok akkreditacioja ezen iranyelv alkalmazasa nélkdl
elképzelhetetlen, az I1SO 15189-ben definialt elvaras a kritikus
laboratériumi eredmények hatékony kezelése.

2. Jelen iranyelv 6sszhangban az European Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine (EFLM) kritikus eredmények kezelési gyakorlatat
felmérd Task and Finish Group on Critical Results of the European
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine harmonizacios
torekvéseivel, ezaltal a laboratériumi medicina extraanalitikai feladatokkal
kapcsolatos nemzetkdzi harmonizacidjat is szolgalja.

3. Aziranyelv ajanlasainak betartasa javitja a betegbiztonsagot.

4. Az ajanlas szerinti indikatorok alkalmazasaval a kritikus laboratoriumi
eredmények kozlésének folyamatai nyomon kovethetdk, javithatok,
fejlesztheték; a hibak szama meghatarozhaté és a késébbiekben
csokkenthetd. Az indikatorok megfelelé hasznalata a kritikus laboratériumi
eredmények kommunikaciéjaban résztvevék rendszeres edukalasaval
teheté teljessé.

5. A koltséghatékonysagi szempontok figyelembevételével a kritikus
laboratériumi eredmények kozlésének koszonhetben redukalodik a késve
torténd beavatkozasbdl adddoé tobbletkoltségek jelentkezése.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségugyi szakmai irdnyelv ebben a témakorben még nem jelent meg

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen iranyelv az alabbi kllféldi irdnyelv ajanlasainak adaptacidjaval készult.

Tudomanyos szervezet: CLSI
Cim: Management of Critical- and Significant-Risk
Results 1st ed. CLSI guideline GP47
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Megjelenés adatai:
Elérhetéség:

Kapcsolat hazai egészségligyi szakmai iranyelv(ek)kel:

Jelen iranyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségugyi szakmai iranyelvvel, de
az ISO 15189:2012 (MSZ EN ISO 15189:2013) akkreditaciés szabvanyban
megfogalmazott alapvetd elvarasok megvaldsitdasahoz ad gyakorlati és elméleti

Uutmutatast.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kezelésével kapcsolatos helyi
eljarasrendek kialakitasa alapvetéen két feladatbdl all. Elsé a riasztasi listak
kialakitasa, masodik kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények eredményadasi

folyamatanak kialakitasa. (1.a. abra)
IV Allapvetd feltételek KKE

és JKE eredményadasi
folyamathoz

Il. KKE és JKE Ill. Specilis szempontok:

I. Riasztasi listak és eredményacis

Laboratorium tipusa vagy

hatarértékek kialakitdsa i
betegellatdsi kérnyezet

folyamatdnak kialakitasa

KKE és JKE kozlés
csatorndi

KKE és JKE
eredménykozlés
dokumentdlasa

kezelés laboratériumi
munka terhének
monitorozasdra

eljarasanak

monitorozdsa

"~ elirasok KKE és JKE

KKE és JKE kezelési

| A laboratérium tipusa (kérhéz,b ‘

(" akockazatkezelés ) IVKK[ I s kib <t
elvein alapulé es JKE eredmenye alapve
fc;rméhps azonositasat célzé rendeld, rgfgre_pcia labor) és a min8ségiranyitasi
iodkatbacsiks szabdlyok betegellatasi kornyezet (POCT, ‘ feltételek
St L PR direkt-consumer) L
p a:(;:i éé‘::ﬁ és ‘ » A kiilénbozé in vitro” N
kiiszobértékek Kj;g”"ﬁf it diagnosztikai laboratérium Az NKE jelentési és
meghatarozasa eredmenyekets tipusok (rutin, genetikai, menedzselési folyamat
. mikrobiolégiai, informatikai feltételei
KKE 65 JKE ( 3 transzfuziolégiai stb.) 2 3
leletatfordulasi Kinek lehet bemondani szempontjai
idejének (TAT) a KKE és JKE
meghatarozasa eredményeket?

l.a. abra: A kritikus és jelent8s kockazatot jelzé laboratériumi eredmények kezelésével kapcsolatos
helyi eljarasrendek kialakitdsanak feladatai, szempontjai. KKE: kritikus kockazatu eredmény; JKE:
jelentds kockazatu eredmény; TAT: validalastdl a felel6s klinikai szakemberhez vald jutasig tartd
leletatfordulasi id6; POCT: betegkdzeli diagnosztika;
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Kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 laboratoriumi eredmények kezelésére iranyuld
szervezeti folyamatok fejlesztése az eredmények azonositasara, kozlésére és
kezelésére vonatkozo elvek és eljarasok intézményi gyakorlatanak kialakitasat
kovetben a KKE és JKE értesitési folyamat implementalasa, monitorozasa és
szikség esetén felllvizsgalata szikséges. A kritikus és jelentds kockazatot jelzd
laboratériumi eredmények kezelésének atfogd szervezési folyamatat az 1.b. abra
mutatja be.

Start

I. KKE és JKE listak fejlesztése
kockazatkezelési elvek felhasznalasaval

Il.a. KKE és JKE értesitési folyamat
fejlesztése

11.b. KKE és JKE értesitési folyamat Igen
implementalasa

Il.c. KKE és JKE értesitési folyamat
monitorozasa

I Il.d. Felllvizsgalat sziikséges? l

1.b. abra: A kritikus és jelentds kockazatot jelzé laboratériumi eredmények kezelésének atfogd
szervezési folyamata

A riasztasi listak kialakitasakor i., a kockazatkezelés elvein alapuld formalis
kockazatbecslés segitségeével kerllnek a ii, KKE és JKE riasztasi paraméterek és
klszobértékek valamint azok iii., leletatfordulasi idejének (TAT) meghatarozasra.
Jelen iranyelv ajanlasai a 1.a. Abran lathaté felépitésben keriiltek megfogalmazasra,
ahol olyan specialis szempontok, mint a laboratérium tipusa (pl. tovabbkuldott
vizsgalatokat fogadd laboratériumok), vagy betegellatasi kornyezet (betegkdzel
diagnosztika, klinikai osztaly) és a folyamatok konnyebb szervezhetfségét lehetbvé
tevd alapveté |IT feltételek KKE és JKE eredményadasi folyamathoz is
megfogalmazasra kerdltek. (1.a. abra)

Ajanlas1

Valamennyi egészségligyi intézménynek rendelkeznie kell a kritikus és
jelentds kockazatot jelzé laboratériumi eredmények kozlésére vonatkozé
eljarassal. (C)

I. RIASZTASI LISTAK ES HATARERTEKEK KIALAKITASA
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Ajanlas2

Tanacsos hivatalos kockazatkezelési gyakorlatot (lasd a CLSI dokumentum
EP23 [10] —t) alkalmazni, a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények
kozlésére vonatkozé helyi eljarasok fejlesztésénél. A kockazat elemzést a
laboratoriumi szakemberek, érintett szakteriilet klinikusai és vezetdoi kozotti
egylttmikodésben tanacsos elvégezni. (C)

A kritikus és jelent6s kockazatot jelzd riasztasi listak és kliszobértékek valamint azok
leletatfordulasi idejének (TAT) fejlesztését segiti a kockazatkezelés elvein alapuld
formalis kockazatbecslés.

I.1 Kockazat kezelési elvek

Minden egészségugyi intézmény szamara tanacsos hivatalos kockazatkezelési elvek
alapjan a surgés klinikai felilvizsgalatot igényeld kritikus és jelentés kockazatot jelzd
eredmények kozlésére vonatkozo helyi eljarasrendet és mindségbiztositasi eljarast
kidolgozni.

A kockazatkezelési elvek elérhetéek a kdzzétett szabvanyokban [7], szerepelnek a
CLSI EP23™ [10] dokumentumban is. A kockazatkezelés kulcselemei a
kovetkezbket tartalmazzak:

> Kockazat elemzés (risk analysis)/veszély azonositas (hazard
identification):

A kockazat analizis els6 |épése a varhatd veszélyek és azok okainak
azonositasa. Azonositani kell a rendszer altalanos meghibasodasi pontjait,
amelyek a kritikus vagy jelentés beteg kockazatot jelez6 eredmények
azonositasaval és kozlésével kapcsolatban eltérést eredményezhetnek.

A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények meghatarozasi
folyamatanak magaban kell foglalnia a laboratérium és a klinikusok kozti
egyuttmikodeést.

Bar elfogadhatd kiindulasi pont az altalanosan elfogadott ,out-of-range”
(tartomanyon kivili) vizsgalati eredmények hasznalata a kdvetkez6 fontos
kérdéseket fel kell tenni minden laboratériumi eredménnyel
kapcsolatosan:

o Mit tesz a klinikus a beteg érdekében a kdzolt eredménybdl
kiindulva?
o A laboratérium és a klinikus szokasos kozlési eljarason tuli

kapcsolatfelvételének  kdszonhetéen sulyos egészségkarosodas
kerllhetd el vagy a lényegesen meggyorsithaté-e a jobb ellatas?

> Kockazat becslés (risk estimation):
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A kockazat analizis kovetkezd lépése a kockazat mértékének becslése az
egészségkarosodas bekovetkeztének és sulyossaganak valdszinlsegi
ertéke (kvantitativ vagy szemikvantitativ) hozzarendelésével. Meg kell
jegyezni, hogy a karosodas valoszinlsége kisebb lehet, mint a rendszer
meghibasodasanak valdszinlisége a laboratériumi és a Klinikai
koérnyezetben miikddd ellenérzési folyamat intézményének kdszdnhetben,
amely a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kdzlésének és a
szukséges intézkedések mulasztasainak elkertlésére iranyulnak.

> Kockazat értékelés (risk evaluation):

Ez a lépés jelenti a becsult kockazat 6sszehasonlitasat (azaz a kart okozo
hiba valészinisége és a kar sulyossaga) egy Kklinikailag elfogadhato
kockazattal. Az elfogadhat6é kockazat meghatarozasanak a laboratérium, a
klinikusok és a kockazat kezel6k egyuttmikodésével kell megvaldsulnia, a
szakirodalmi attekintés, szakért6i konzultacid és helyi tapasztalatok
forrasain alapulva. Az alabbi informaciok hasznosak lehetnek az
eredményekhez kapcsolddo kockazati szintek értékelésénél minden egyes
beteg részletes klinikai adatainak keresése nélkul. A kockazat aranyos
egy adott beteg esetében a kar valosziniségével és sulyossagaval. A kar
valészinlisége nem azonos a hibas vizsgalat valoszinliségével.

o A kockazat kvalitativ és nem tekinthetd szokas szerinti
matematikai valdszinlségnek (azaz a szamitast nem egyéneken,
hanem csak beteg csoportokon lehet elvégezni).

o Az atlag populacié vizsgalata mellett gyakran figyelembe kell
venni kiléndsen veszélyeztetett beteg csoportokat (pl. gyermekek, idés
betegek, terhes nék).

» Kockazat kezelés (risk control):

A riasztasi értékek és listdk meghatarozasat magaban foglalé eljaras,
amelyet ugy kell megtervezni, hogy a becsult kockazat kisebb legyen a
klinikailag elfogadhat6 kockazatnal.

» Kockazat monitorizalas (risk monitoring):

A kritikus és jelentbés kockazatot jelz6 eredmények kozlési eljarasat
meghatarozott id6kdzonként ellendrizni (monitorizalni) kell uj vagy varatlan
folyamat meghibasodasok felismerése érdekében.

Tovabba, az intézménynek felul kell vizsgalnia a beteggel kapcsolatos, a
laboratériumi eredményekkel Osszefuggé nem megfelel6ségi esteket,
hogy meghatarozhassa a riasztasi lista vagy azok hatarértékeinek
megfeleléségét, amelyre szukség van a kockazat klinikailag elfogadhato
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szintre vald6 csokkentése érdekében. A kockazat kezelés f6
tevékenységeit az 1. tablazat mutatja. Ezeket a tevékenységeket
részletesebben a kovetkez6 alfejezetekben targyaljuk.
 Kockdzatkezelés szakaszai | Kdros laboratériumi eredmény
Ujszilottkori

Veszély azonositasa hipoglikémia
<2.2 mmol/L

Varatlan malignitas a rutin
szovettani mintdkban

Kockazat elemzés |

(risk analysis) Potencidlis karokkal melyek a laboratériumi vagy Visszafordithatatlan A betegség progresszidja, mely

patoldgia eredményhez kapcsolhaté idegrendszeri sérulés | befolydsolja a kezelést, progndzist |

Terapia megfontoldsdra specialista |

Klinikai beavatkozds, mely csokkenti a veszélyt Hipoglikémia korrekcidja vélemenyének bekérise
Valészindség: [
Beavatkozas hidnydban érdemi valészinlséggel baj Igen lgen
[ torténik?
Sulyossag:
Lehetséges, hogy sdlyos baj torténik? lgen lgen
K:?ckéza_t bec'slés Slrgbsség:
(risk estimation) Azonnali beavatkozds szikséges a baj kockazatanak Igen Nem
[ csokkentéséhez? 00 | d
Létezd eljarasok nem megfeleléségének kockdzata:
Erdemi annak valészinGsége, hogy az eredmények rutin :
kozlésekor mar késé lesz ahhoz, hogy a szikséges klinikai Igen Lehetséges

beavatkozas megtorténjék?
Igen {hacsak az intézetnek nincs

2 5 Nagyobb a létez6 eljarasok nem megfeleldségének olyan eljdrdsa, amely kiszdri a
Kockazat értékelés A B ; . ; XU 3
(risk evaluation) kockazata, mint a klinikailag elfogadhaté kockdzat, a Igen klinikusok altal nem dtnézett/észlely
lehetséges egészségkarosodas figyelembevétele mellett? rutin médon megkuldott

3 s y . ) o véleményeket)
Kockdazat kezelés Kéros laboratériumi eredmény kategéria

(risk control) (NKE v. JKE) BIRE e
az eredményeket a meghatdrozott idén belul kozolték?
Kockdzat a betegek dllapotanak alakuldsa (outcome) aldtdmasztja
monitorizalas (risk az alarm kiszobértékeket? Nem érteimezhetd Nem értelmezhetd
monitoring) Van alternativ gyakorlat, amely az eredmények kozlésére
alkalmas?

1. Tablazat: Példak a kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredmények kockazat kezelésére.
I.1.1. Kockazat elemzés (risk analysis, hazard identification):

Valamennyi laboratérium elkotelezett folyamatai minéségének értékelésében, a
minta beérkezéseétél kezdédben az eredmeények kozléseéig.

Az EP18 [11] CLSI dokumentum ismerteti azokat a kockazat kezelési technikakat,
amelyek a hibaforrasok azonositasat, megértését és kezelését tamogatjak a helyes
eredmények biztositdsa érdekében.

Az EP23 [10] CLSI dokumentum az EP18-ra [11] épul, utmutatast nyujt a
kockazatkezelési technikak hasznalatara vonatkozdoan, a kozzétett szabvanyokban
talalhaté kovetelmények teljesitése érdekeében. [2,7]

A kockazatkezelési technikakat a laboratoriumok altal alkalmazott hagyomanyos
megkozelitési modszerek kiegészitésére lehet hasznalni annak eldontésére, hogy
mely vizsgalati eredmény késedelmes eredménykozlése jar jelentés klinikai
kockazattal a beteg egészségkarosodasara nézve.

A hagyomanyos laboratériumi megkdzelités a helyi hagyomanyokon alapuld
eljarasrendeket, és intézményi iranyelveket, korabbi betegpanaszokat, irodalmi és
mas forrasokat alkalmazza leginkabb.
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A hivatalos kockazatelemzési megkodzelités, ahol egyre nagyobb hangsulyt kap a
kockazat meértékének meghatarozasa, valamint az eljaras soran potencialisan
bekovetkezd hibak szempontjai, egyre inkabb bizonyitékokon alapuld elveket
eredményez, ami lehetévé teszik, hogy a laboratériumok priorizalni tudjak azon
eredményeket, amelyek a szokasos (rutin) eljarastdl eltéré6 kozlést igényelnek (pl.
lehetdvé teszik, hogy az eredményeket azok kozlésének klinikai surgéssége alapjan
osztalyozzak, kritikus kockazatot vagy jelentds kockazatot jelentd kategériakba).

Az orvosil/klinikai beavatkozasok jellemezhet6k, mint [12]:
e Szokasostdl eltérd klinikai beavatkozasok, amelyek lehetnek:
- jelentds egészségugyi kockazattal birok
- a klinikai kimenetelt nagy valosziniséggel befolyasolok
- a klinikai kimenetelre kevés hatassal birok, vagy azt nem befolyasolok
e Szokasos klinikai beavatkozasok

A karosodas specifikusan mérendd (pl. szivritmuszavar a hipokalémia nem
megfelel6 kezelése kdvetkeztében).

A karosodas sulyossag alapjan jellemezhetd, mint [13]:
e Eletveszélyes (a halal bekdvetkezett vagy bekdvetkezhetett volna)
o Testi funkcié maradandd karosodasa vagy a szervezet felépitését érinté
maradando sérilés
Orvosi vagy sebészeti beavatkozast igényl6
Ideiglenes vagy reverzibilis (orvosi beavatkozas nélkul)
Mérsékelt foku (atmeneti, kisebb karosodas vagy panaszok)
Nincs karos egészsegugyi kovetkezmény

A karosodas kialakulasanak valészinlisége jellemezhetd, mint [13]:

e A beavatkozas (vagy annak hianya) minden alkalommal szévédményhez
(nemkivanatos eseményhez) vezet

e Readlis a valoszinlisége annak, hogy a beavatkozas (vagy annak hianya)
szovédmeényeket okoz

¢ Kicsi annak a val6szinlisége, hogy a beavatkozas (vagy annak hianya)
szovédmeényeket okozzon

e Nem valdszinl, hogy a beavatkozas (vagy annak hianya) barmilyen
szovédmeényt okozna

A nagy kockazatu eredmények kivalasztasakor a laboratérium és a klinikum kozti
konszenzus kiindulasi pontjanak javasolt, hogy azon orvosi/klinikai beavatkozasokat
igényl6é és olyan karosodas tipusokat okozd eredmények keruljenek ide, melyek az
el6z6 harom lista elsé két pontjat kimeritik.

I.1.2. Kockazat felImérés (risk assessment, risk estimation):
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Az EP23 [10] CLSI dokumentumot az orvosi laboratoriumokban széles korben
alkalmazzak a vilagon kockazat elemzés soran annak meghatarozasaban és
biztositasaban, hogy a surgés eredmények a rutin kozlési eljarasoktdl gyorsabban
jussanak a beteget kezel6khoz. A kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredmények

cselekedjen a betegek kockazatanak csokkentése érdekében.

A kockazatot szamos szabvany a kovetkezményes potencialis karosodas
valészinlségének és sulyossaganak fuggveényeként definialja. A legtobb, a kritikus
és jelentés kockazatot jelz6 eredmény kozlésére vonatkoz6d szabvany és iranyelv
olyan min6ségi kategoriakkal jellemzi a potencialis kar valdszinliségét és a
sulyossagat, amelyek a NKE laboratoriumi eredmények késedelmes kozlésének
kovetkezményeire is alkalmazhatdk.

Ezek a kvalitativ kategdriak konnyebben kapcsolhatok a klinikai szituaciokhoz, mint a
mérnoki  kockazatelemzéseknél szokasosan hasznalt numerikus ,score’-k.
Szerkeszthetd egy kockazatjelzé tablazat, amely a klinikai beavatkozas elmaradasa
miatti karosodas valdszinliségét (pl.: gyakori, alkalmi és ritka), a karosodas varhato
sulyossagaval veti 6ssze (pl.: maradandd, orvosilag visszafordithatd, atmeneti és
elhanyagolhaté karosodas). A karosodas valoszinliségére vonatkozo definiciok
megtalalhatoak szabvanyokban és iranyelvekben [14-16].

Az ipari kockazatkezelési tablazatokban megtalalhatd ,elfogadhaté” és
.elfogadhatatlan” kockazatjellemzdék a kritikus és jelentds kockazatot jelzd
eredmények esetében ,slirgés” és ,kevésbé sirgbs” kategoriakra konvertalhatd,
ahogyan ezt a 2. Tablazat jelzi. A karosodas valészinliségének és mértékének
komplexebb fokozatait is kialakithatok, de ez a tablazat j6l hasznalhatdé példa
azoknak az eredményeknek a kategorizalasara, amelyek silirgds és kevésbé surgds
kommunikaciot igényelnek.

Valészin(iség/Kar Gyakori Alkalmi Ritka

Maradandd karosodas | Stirgds Siirgds Suirgds

Orvosilag  reverzibilis | Sirgds Suirg6s Kevéshé siirg6s
karosodas

Atmeneti kdrosodas Suirg6s Kevéshé siirgs Kevéshé siirg6s
Elhanyagolhatd Kevéshé siirg6s Kevésbé siirg6s Kevéshé siirgss
karosodas

2.Tabladzat: Példa kockazatbecsl6 tablazat az NKE eredmények koézlésének slrgésségével

kapcsolatos kategorizalashoz [7]
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.2 A kritikus és jelentdés kockazatot jelz6 eredményekre vonatkozé riasztasi
listak és riasztasi hatarértékek beallitasa

Ajanlasok intézményi riasztasi listak laborparaméterei és hatarértékei
kialakitasahoz:

Ajanlas3

Minden intézménynek létre kell hoznia a sajat listajat azokra a laboratériumi
eredményekre vonatkozéan, melyek surgds klinikai feliilvizsgalatot igényelnek,
és amiket kozvetlenul a felelés ellaté felé kell jelenteniiik. Szabalyozé és
akkreditacidos szervezetek altal altalanosan engedélyezett vagy minden klinikai
helyzetben alkalmazhaté lista nem létezik. (C)

Ajanlas4

A javasolt riasztasi listat és riasztasi hatarértékeket ugy kell kivalasztani, hogy
hatékony kozlés és adekvat, megfeleléen gyors Kklinikai beavatkozas a
betegbiztonsagot fokozza. Specialis eljarast kell alkalmazni a kritikus és
jelentés kockazatot jelz6 eredmények kezelésére vonatkozéan, ha azok
specialis beteg alcsoportban jelentkeznek, vagy ha visszatéré6 eredmények
ugyanannal a betegnél. (C)

Ajanlas5

A riasztasi listat és riasztasi hatarértékeket rendszeres idék6zonként felul kell
vizsgalni és frissiteni hasonlé profilu tars intézményeket, valamint idevagé
referencia adatokat véve viszonyitasi alapul. (C)

Ajanlas6
A riasztasi listak informaciéforrasat dokumentalni kell. (C)

Ajanlas7

Szolgaltatas-specifikus vagy klinikai kontextus- specifikus riasztasi
hatarértékek hasznalata, valamint az ugyanannal a betegnél visszatéré kritikus
és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlésétol valé tartézkodasra
vonatkozé szabalyok alkalmazasa bizonyos intézményekben sziikséges lehet.
Mindamellett a hatarértékeket és szabalyokat atfogé intézményi konszenzusra
kell alapozni, és csak akkor megfontolandéak, ha az informatikai rendszer
lehetévé teszi a specifukus eljarasban érintett betegek és eredmények
megbizhaté azonositasat. (C)

Ajanlas8
Az intézményeknek nem javasolt tamogatni a betegbiztonsagi szempontok
alapjan kért specialis klinikusi eljarasrendek kialakitasat (pl. ligyeleti 6rakban a
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felelés klinikus otthoni elérésével torténd kritikus és jelentés kockazatot jelzé
eredmény kozlés elhagyasat). (C)

A jelenleg kozzétett riasztasi listak és riasztasi hatarértékek legtobbjét klinikusok és
patolégusok tapasztalataira és konszenzusara alapozva fejlesztették ki. A riasztasi
hatarértékek lehetnek betegpopulaciora vagy szolgaltatasra szabottak is (példaul
nem és életkor, specialis kérhazi osztaly szerint). [17] A nyomon kovethet6ség és
jogi okok miatt ajanlatos a laboratériumoknak riasztasi listajuk forrasaira részletesen
hivatkozni, és rogziteni minden konzultaciét és indokot, ami alapjan o6sszeallitottak
listajukon a paramétereket a hatarértékekkel.

Nemrégiben egy hierarchikus modellben javasoltak a riasztasi listak meghatarozasat.
[18] A riasztasi hatarértékeket j6I megtervezett és kivitelezett, klinikai kimenetelt
vizsgalo tanulmanyokra kell alapozni, vagy a kéros eredmények és a klinikai végpont
(példaul egészségkarosodas vagy mortalitas) kozott megfigyelt dsszefuggésre. [19]
A Kklinikai kimenetelre vonatkoz6 megfelel6 adatok hianyaban a helyi intézményi
szabalyozas riasztasi listait ki lehet fejleszteni klinikai konszenzus, szakmai
szervezetek ajanlasai [20] vagy multinacionalis felmérésekbél szarmazé adatok
alapjan is.

A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredményekre vonatkozdéan nincs minden
intézmény szamara altalanos érvényességul lista, a legfontosabb szempont, hogy
tartalmazza azokat a paramétereket és hatarértékeiket, amik sulyos
egészségkarosodas fenyegetd kockazatat jelzik iddbeli beavatkozas hianyaban.
Példaul az igen koros szérum kalium szint életveszélyes kardialis diszfunkcio
fenyeget6 kockazatat jelzi. Hatékony klinikai kezeléssel korrigalhaté a koros allapot,
de a felelés ellatd orvosnak valdszinlleg azonnali jelzésre van szuksége ahhoz,
hogy a beavatkozas id6ében megtorténjen. A betegkockazat és az idébeni kozléstdl
val6é figgés minden klinikai szabalyozasba beépitendd. A laboratériumok tulnyomé
tobbsége ezért az igen kéros kalium eredményeket belefoglalja a kritikus kockazatot
jelzé eredmények kezelésére vonatkozo eljarasaba.

A kockazatelemzésen kivul adott paraméterek értékeinek eloszlasat vizsgald belsd
tanulmanyok kiegészitdé informaciot adhatnak, ami a riasztasi hatarértékek
megvalasztasanal segithet. Kiértékelve a bizonyos hatarértékeket atlép6
eredmények el6fordulasi gyakorisagat, a laboratériumok megalapozottan donthetnek
a riasztasi hatarértékekrdl, statisztikai ,cut-off’ eredményekre tamaszkodva.
Azonkivul ezek a tanulmanyok arra is hasznalhatoak, hogy elérevetitsék a kilonb6zd
riasztasi hatarértékekhez tartozd kritikus és jelentés kockazatot jelzé6 eredmények
mennyiségét. ldealis esetben a riasztasi hatarértékek szabalyos kockazatelemzésbdl
szarmaznak, bar adott vizsgalati eredmény betegallapotot befolyasold hatasardl nem
mindig allnak rendelkezésre adatok. [19]

A College of American Pathologists (CAP) Q-préba vizsgalatokat végzett mintegy
100 intézményben, amik rendkivlli kuldnbozdséget mutattak méretben és
hataskorben, hogy a riasztasi listat meghatarozo eljarasokat jellemezze. [21]
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Hasonlé tanulmanyok késziiltek Ausztraliaban, Azsiaban és Eurépaban. A 3.tablazat
a résztvevék tobb, mint 90%-anak eljarasaban szereplé paramétereket tartalmazza.

Paraméter - Minta tipus Vizsgalt Iabf)ratc')riumok %-

aban
Kalium: szérum vagy plazma 98.8
Natrium: szérum vagy plazma 97.5
Osszes kalcium: szérum vagy plazma 97.5
Trombocita szam: teljes vér 96.9
Hemoglobin: teljes vér 95.1
Aktivalt parcidlis tromboplasztin id6: plazma 94.4
Fehérvérsejt szam: teljes vér 92.0
Protrombin idd: plazma 90.7

3.Tablazat: Kozos paraméterek a vizsgalt laboratériumok riasztasi listain (Archives of Pathology &
Laboratory Medicine, Wagar EA, Friedberg RC, Souers R, Stankovic AK. Kritikus értékek
dsszehasonlitdsa: College of American Pathologists Q- proba vizsgalata 163 klinikai laboratoriumban.
Arch Pathol lab Med. 2007;131(12):1769-1775.) [21]

Emellett a kritikus és jelent6és kockazatot jelz6 eredményekre vonatkozoé ,indulo
készletet” ajanl a Massachusetts Coalition for the Prevention of Medical Errors és a
Massachusetts Hospital Association [22], valamint a Royal College of Pathologists
Anglidban a haziorvosi beallitasokhoz. [20] Ezeket az eredményeket ugy irjak le,
mint ,eléggé koros ahhoz, hogy széles korben elfogadottan kritikusnak tartsak”, [22]
€s magukba foglaljak a kulonb6zé tanulmanyokban leggyakrabban kozolt kritikus és
jelentés kockazatot jelz6 eredményeket. Ezek a referencia anyagok valészinileg a
legtobb laboratoriumban és egészségugyi ellatd intézményben alkalmazhatdak.

A javitott eredmények egy tovabbi gyorsitott kozlést igényelé eredménykategdériaba
tartoznak. Szabalyozé kovetelmények elbirjak a javitott eredmények azonnali
kozlését az ellatd felé, és a valtoztatas jellegének egyértelmi megjeldlését. A javitott
eredmények nem feltétlenll tartoznak a kritikus vagy jelentés kockazatot jelzd
tartomanyba, és a riasztasi listan sem jellemzé az el6fordulasuk. Mindamellett amikor
kritikus vagy jelents kockazatot jelzé6 eredmény kerul javitasra, vagy amikor nem
kritikus kockazatot jelz6 eredmény javitas utan kritikus kockazatot jelzévé valik, az
eredményt idében, hatékonyan és dokumentaltan kell kdzolni a felelés ellatoval.
Mivel a téves, kritikus kockazatot jelz6 eredmény kdzlése jelentds veszélyt jelent
egeszségkarosodas kialakulasara, az ilyen hibat kulcsfontossagu esemeényként kell
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tekinteni, kivaltd ok elemzést (RCA) és beavatkozast igényel el6fordulasi esélyének
csokkentésére.
A laboratériumok néha olyan kritikus vagy jelentds kockazatot jelz6 eredmeényt is
generalhatnak, amit nem a klinikus rendelt el, mint amikor vérgaz analizatorok, POC
eszkozok vagy egyeb készulékek elére meghatarozott paneleket vizsgalnak, tekintet
nélkdl az aktualis kérésre. A készulék beallitasatol fliggéen a nem-kért eredmények
visszatarthatéak az elrendeld ellatotdl, a laboratériumi kezel6tdl vagy mindkettotol.
Mindamellett a visszatartott kritikus vagy jelentés kockazatot jelz6 eredmények
befolyasolhatjak a beteg allapotat. Jelenleg nincsenek szakmai iranyelvek vagy
akkreditaciés standardok, amik utbaigazithatnak a laboratériumokat ebben az
etikailag kihivast jelenté helyzetben. Mindamellett szamos intézmény rendelkezik
stratégiaval a nem kert kritikus vagy jelentés kockazatot jelz6 eredmények kdzlésére
a felels ellato felé, annak érdekében, hogy valasztasi lehetdséget kinaljon a klinikus
szamara: hozzaadhatja a vizsgalatot és igy az eredmény dokumentalasra kerul, vagy
nem adja hozza, ha klinikailag nem indokolt.

.2.1 Szolgaltatas-specifikus vagy Kklinikai osszefiiggés-specifikus riasztasi
hatarértékek

Annak érdekében, hogy differencialjuk a vizsgalati eredmények klinikai jelentéségét
kllonb6z6 helyzetekben, az intézmények donthetnek szolgaltatas-specifikus vagy
klinikai kontexus-specifikus riasztasi hatarértékek bevezetéseérdl. Példaul onkoldgiai
részlegen elényds a fehérvérsejt szam alacsonyabb riasztasi hatarértéke, mert a
cytopenia megszokott €s gyakran varhaté a pacienseiknél. Hasonloképpen dializis
részlegeken indokolt lehet a szérum kreatininre vonatkozéan magasabb riasztasi
hatarértéket beallitani. Ha a laboratorium figyelembe veszi ezt a megkodzelitést,
konszenzust kell elérnie a klinikussal a megfelel6 hatarértékekre vonatkozoan, és ezt
csak akkor érdemes bevezetni, ha a helyi informatikai rendszer megbizhatéan be
tudja azonositani a betegek megfelel6 alcsoportjait. Masképp nehéz lenne
kalénbséget tenni a kozlenddé és nem kozlendé eredmények kozott. A kozlési
iranyelvet a kulonbozé beteg-tényezbkre kell alapozni, nem az ellatd egyéni
preferenciaira. Az iranyelv nem teszi lehetévé az orvosok szamara a kritikus és
jelentds kockazatot jelz6 eredmeény kozlése aldli kibuvét sem egyéni indokokra
hivatkozva.

1.2.2 Visszatéro kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények ugyanannal a
betegnél

Sulyos betegeknél ismételten jelentkezhetnek kritikus és jelentés kockazatot jelzd
laboratériumi eredmények, amik stabilak és varhatéak. Az intézmények donthetnek
ugy, hogy nem jelentik az ugyanannal a betegnél bizonyos idén belll visszatérd
kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredményeket. Ebben a megkozelitésben
szabalyokba kell foglaini a nem vart valtozasok kozlését. Példaul a kritikus és
jelentés kockazatot jelz6 thrombocyta szam fekvdbetegnél csak naponta egyszer
jelentend6, hacsak a thrombocytopenia nem rosszabbodik jelentésen. Meg kell
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jegyezni, hogy a visszatéré kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények
jelentésének elhagyasa a sikertelen kozlések magasabb aranyaval tarsul a
referencia tanulmanyok Q-prébajaban. [22]

1.2.3 A riasztasi listak és hatarértékek felulvizsgalata a meglévé iranyelvben

A laboratériumoktol kérhetik a riasztasi listajuk vagy hatarértékeik valtoztatasat a
kritikus és jelent6és kockazatot jelz6 eredmeényeket kozldé eljarasukban. A kérés
gyakran olyan klinikusoktél érkezik, akik abban érdekeltek, hogy az eredményeket ne
jelentsék nekik, mert azokat sajat vélemeényuk szerint nem tartjak kritikusnak. Amikor
a laboratérium kiértékeli ezeket a kéréseket, ugyanazokat a fentebb leirt elveket kell
alkalmaznia, attekintve a szabalyozdé elbirasokat, Osszehasonlitva a jelenlegi
iranyelvét tars és referencia intézményekével, megbecsllve a javasolt valtoztatasok
hatasat a jelentendd eredmények szamaban kifejezve, és szabalyos
kockazatelemzeést lefolytatva.

.3 A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlésének megfeleld
idokerete

Ajanlasok intézményi riasztasi listak kozlési idokeretének:

Ajanlas9
A kozlési idokereteket ugy kell kialakitani, hogy tiikrozzék a kritikus és jelentés
kockazatot jelz6 eredmények klinikai fontossagat. (C)

Ajanlas10

Kozvetlen életveszélyt, kritikus kockazatot jelz6 eredményeket a
beazonositasuktdl vagy elérhetéségiiktél szamitott 1 6ran beliil kell k6zdlni, de
ettél gyorsabb kommunikacio sziikséges és kivitelezhetd egyes surgésséggel
kért vizsgalatok esetében. (C)

Ajanlas11

Hosszabb kozlési idokeret ajanlott a jelentés kockazatot jelzd, de kozvetlen
életveszélyt nem jelenté eredményekre (példaul kozlés a legkozelebbi
munkanapon). (C)

Ajanlas12
Ajanlatos a hasonlé profilu laboratériumok tobbségében hasznalatos kozlési
idokereteket atvenni, mert azok feltételezhetéen az ellatas standardjait tukrozik.

(©)

Ajanlas13
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Az intézményeknek ossze kell hasonlitaniuk sajat kozlési idejliket a hasonlé
profilu tars intézményekével és az idevago referencia adatokkal. (C)

Ajanlas14

A meghatarozott idokereten belill kozolt kritikus és jelentdés kockazatot jelzé
eredmények aranyat nyomon kell kdvetni, és az eljaras fejlesztéseként be kell
tervezni ennek a mutaténak a javitasat. (C)

A kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredmények kozlési idbkeretének aranyban
kell alinia a veszély nagysagaval, amit az eredmény a betegbiztonsagra jelent, és
annak a valoszinlségével, hogy a megfelel6 klinikai beavatkozast meg lehet tenni a
kapott eredmények alapjan. A kozlési id6ét akkortdl mérjuk, amikor a laboratorium a
végs® eredményt észleli, és addig, amig az eredményt sikertl kozolni a felelés
ellatéval. A beazonositastol a kozlésig eltelt idé fontos fogalom, mert a kritikus és
jelentds kockazatot jelz6 eredmények jo része klinikailag nem vart és nem a surgds
kérések (,STAT”) feldolgozéasa soran keletkezik a laboratériumban. Példaul
eletveszélyt jelz6 eredmény szarmazhat olyan mintabdl, aminek vizsgalatat egy rutin
fekvBbeteg vizit soran rendelték el, és ami csak néhany oraval a levétel utan érkezik
be a laboratériumba. Ebben az esetben a beazonositastol a kdzlésig eltelt id6 sokkal
helyénvaldbb, mint a kéréstdl a kozlésig eltelt idd, hogy kiértékeljuk a kritikus és
jelentds kockazatot jelz6 eredmények kommunikaciojat.

A Massachusetts Coalition ,kezdd készletben” [22] az eredmények kritikussaguk
szerint jeldlve vannak (vorés, narancs és sarga szinekkel csdkkend surgésségi
sorrendben), kategorianként valtozé ajanlott kozlési idékerettel. A voros kategéria a
kritikus kockazatot jelzé6 eredményeknek felel meg. A narancs és sarga kategériak
kritikus és jelentds kockazatot jelzé6 eredményekkel egyenértékliek, ahogyan azt a
jelen iranyelv meghatarozza (lasd 4. tablazat).

Kategoria Javasolt kozlési idokeret
Voros (pl. szérum kalium) 1 6ran belll
Narancs (pl. MRSA-pozitiv minta) 8 dran belll
Sdarga (pl. kritikus patolégiai eredmény) 3 napon belul

4. Tablazat: Kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kategoériai a Massachusetts Coalition
.kezdb készlet’-ben (Hanna D, Griswold P, Leape LL, Bates DW. Kritikus teszt eredmények kozlése:
biztonsagos gyakorlati ajanlasok. Jt Comm J Qual patient Saf. 2005;31(2):68-80.) [22] Rdvidités:
MRSA- methicillin rezisztens Staphylococcus Aureus
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A CAP Q-proba tanulmany US referencia adatokkal szolgal tobb szaz kulonb6zé
intézmeénybdl a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlési idOkeretére
vonatkozoan. A résztvevd laboratériumok tobbsége képes volt a Massachusetts
Coalition altal ajanlott 1 6ran bellli atlagos kozlési id6t teljesiteni (lasd 5. tablazat).
[23]

Teljesitések percentilis megoszlasa

SLLEL 25. 50. 75.
percentilis | percentilis | percentilis

Atlagos id6 (percben) az eredmény
laboratériumi azonositasatoél az ellatd
felé torténd kozléséig (magasabb 8 5 1,5
percentilis kategdria gyorsabb kozlési
id6t jelent)

5. Tablazat: Kritikus kockazatot jelz6 eredmények kozlési id6keretei a CAP Q-prdba tanulmanyban
(Archives of Pathology & Laboratory Medicine, Valenstein PN, Wagar EA, Stankovic AK, Walsh MK,
Schneider F. Kritikus eredmények kdzlése: a College of American Pathologysts 121 intézményben
végzett Q-préba tanulmanyaban. Arch Pathol LabMed. 2008;132(12):1862-1867.) [23]

Referencia adatokra tamaszkodva a laboratériumoknak igyekezniuk kell a kritikus és
jelentés kockazatot jelz6 eredményeket késedelem nélkil k6zolni. A kozlésnek 1
oran belll meg kell torténnie, habar a gyorsabb kommunikacié elényosebb és
valoszinlleg sok esetben kivitelezhet6 is.

A jelentés kockazatot jelz6 eredmények nem jelentenek kdzvetlen életveszélyt, ezért
nagyobb kozlési id6keretik lehet, mint a kritikus kockazatot jelzOknek. A
Massachusetts Coalition ,kezdd készlet” ,narancs” és ,sarga” kategoriaiban az
ajanlasok ésszerl kozlési id6keretet tartalmaznak. [22] Példaul szamos jelentds
kockazatot jelentd eredmény a patoldgia, mikrobioldgia €s molekularis diagnosztika
tertletérél biztonsaggal kozolhet6 a legkdzelebbi munkanapon, amikor optimalis a
szemelyzet |étszama a klinikai és a laboratoriumi teruleten. A kritikus és jelentds
kockazatot jelz6 eredményekre vonatkozd kuldnbozé kozlési idbkeretek segitik
fenntartani az intézményi konszenzust, amivel az eljaras klinikailag megfelel6 és
kovetkezetesen betartott.

1.4 Globalis harmonizacié
Nemzetkozi felmérések jelentds Osszeférhetetlenséget és kulonbozéséget mutattak
ki a laboratériumok altal meghatarozott riasztasi hatarértékek és a kritikus és jelentds

26/68



Egészségiigyi szakmai iranyelv 002034
Egészségiigyi szakmai iranyelv —

A kritikus betegallapotot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésének gyakorlatarél
kockazatot jelz6 eredmények kozlési eljarasanak vonatkozasaban. [18] Habar
nemzeti és nemzetkozi iranyelvek segitik standardizalni a gyakorlatot, el kell ismerni,
hogy a ,mindent egy kaptafara” hozzaallas a kritikus és jelent6s kockazatot jelz6
eredmények kozlésekor nagy valdszinlség szerint hibas. Indokolt az eljarasok
harmonizaciéja, ahol a betegbiztonsag a legnagyobb kockazatnak van kitéve.
Ezeken a terlleteken az ajanlasoknak sokkal el6irébbnak kell lenniuk. Példaul
néhany eljarasbeli kildnbség, mint hogy ki és milyen modon kdzolje és fogadja az
eredményeket, vagy az ismételten jelentkez6 kritikus vagy jelentés kockazatot jelz6
eredmények kozlésének modjat, konnyl indokolni és nagyban befolyasolhatd helyi
szabalyozasokkal, iskolai végzettséggel, szervezeti politikaval, jogi
kovetkezményekkel, kulturalis korulményekkel. Mas eljarasbeli kilonbség kevésbé
igazolhato és elfogadhato a betegbiztonsag érdekében, mint példaul:

> Elmarad a klinikus bevonasa a riasztasi lista és eljaras készitésekor
> Elmarad a kozlési idOkeret meghatarozasa
> Nincs megallapodas egy kiterjesztett eljarasrol arra az esetre, ha nem sikerul

meghatarozott idén belul tovabbitani az eredményeket a felelbs ellato felé
> A szoban kozolt eredmények rogzitésének és visszaolvastatasanak hianya

Emiatt ez az iranyelv a nevezéktan, az iranyvonalak és a kritikus és jelentés
kockazatot jelzd6 eredmények kozlési eljarasanak tovabbi harmonizacidjat javasolja.

Bar az intézményeknek Iétre kell hozniuk sajat iranyvonalukat, ami tukrozi a kritikus
vagy jelentés kockazatot jelz6 eredményekre vonatkozd helyi specialis elvarasokat, a
jelenlegi globalis harmonizacio felé mutaté tendencia kedvez a koézlési folyamatok
standardizaciéjanak és a bizonyitékon alapuld legjobb gyakorlatok kezelésének. A
globalis harmonizacié ugyanakkor egyszerisiti a helyi szakmai ellatast szabalyozé
dokumentumok és eljarasok kidolgozasat, konzisztens nevezéktant és jél értelmezett
nemzetkOzi viszonyitasi alapokat nyujtva az intézmények szamara. A jelenleqgi
felmérések meghataroztak a kdzos vonasokat a kritikus vagy jelentés kockazatot
jelz6 eredmények kezelésében és kozlésében szerte a vilagon, de bemutattak
szamos lehet6séget is az eljaras f6 paramétereinek nagyobb foku harmonizacidja
erdekében, ilyen a kulonb6zé rizikd kategoriak, riasztasi listak, riasztasi hatarértékek
és kozlési idéablakok meghatarozasa. A legfrissebb fejlesztések Osszefoglaldjat
nemrég tették kozzé. [18]

I.5 Beteg-specifikus kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények

Az egyéni, beteg-specifikus kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények
hasznalata (beteg-specifikus referencia tartomanyokkal) az er6sen személyre
szabott orvoslas felé mutatd, fejlédésben 1évd iranyvonal (példaul gyogyszer
metabolizmus). Mindamellett, bar igéretes, nem megvaldsithato széles korben, amig
bizonyos gyakorlatok altalanosabba és standardizaltta nem valnak. Példaul:
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> A kulonboz6 egészseglgyi ellatd intézmények beteg adatait sokkal
integraltabba kell tenni, hogy a Ilaboratériumi eredmények nyomon
kovethetbek legyenek olyan betegeknél, akiket tobbféle Iétesitményben
vizsgaltak.

> A Kkulonb6z6 laboratoriumokban hasznalt vizsgalati modszereket jobban
kellene harmonizalni.

> Kulonb6zd szakterlletek laboratériumi eredményeit integralni kellene egyéb
klinikai adatokkal, hogy a beteg-specifikus kiértékelés megvaldsithatd legyen.
Szemléltetésképp: bizonyos vese- vagy majfunkcios vizsgalati eredmények
kritikus vagy jelentds kockazatot jelezhetnek specifikus genetikai teszt
eredmeények, klinikai torténet vagy gyogyszeres kezelés esetén.

II. A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlési eljarasi rendjének
kialakitasa

Ajanlas15

Az intézményi kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmény kozlési eljarasnak
meg kell felelnie a szabalyoz6 és akkreditaciés kovetelményeknek. Ajanlatos
az eljarast a laboratériumi vezetdk, klinikusok és az intézmény vezetés kozti
egylittmikodés keretén belil kidolgozni, fellilvizsgaltatni és jovahagyatni az
orvosi személyzettel bevezetés el6tt, vagy ha jelentds moédositas torténik
benne, vagy ha akkreditacios iranyelvek azt eléirjak. (C)

A kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredmeények kozlésének alapvetd 1épéseit a 2.
abra szemlélteti.

28/68




Egészségiigyi szakmai iranyelv 002034
Egészségiigyi szakmai iranyelv —
A kritikus betegallapotot jelz6 laboratoriumi eredmények kezelésének gyakorlatarol

KKE és JKE kommunikacio

Nem' Eredmények validalasa a
KKE-t vagy JKE-t taldltunk? Eredmények ellendrzése az rutin eljarassal

lgen

| I
—

Az eredmény 6sszhanban G

van a klinikummal?

lgen

lgen
Nem

EsVISeARdeave Minden szabdlyzatot és
eljarast helyesen Vizsgalat ismétlésének
A kommunikacio sikeres kévettiink? folyamata

volt? Nem
lgen Nem megfelel6ségi
jelentési eljarasok

2. abra: A KKE és JKE eredmények kdzlésének folyamata
II.1. A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlési eljarasanak
kidolgozasa

Elsé lépésként elengedhetetlen egy alkalmas eljaras kifejlesztése annak biztositasa
erdekében, hogy a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 laboratoriumi eredményeket
hatékonyan kozoljuk a felel6s ellatoval, klinikailag megfelelé idékereten bellul. Ennek
megvalositasa nagy feladat, mivel nincs minden laboratoriumi és klinikai helyzetben
alkalmazhaté altalanos megkozelités. Az intézményeknek sajat eljarasaikat kell
kifejlesztenilk, amelyeket lehetéleg a kommunikaciés hibakat rejté helyi kockazati
tényez6k elemzésére kell alapozniuk.

A kritikus és jelentdés kockazatot jelz6 eredmények konszenzusban torténd
alkalmazasahoz az eljarast a laboratériumi szakemberek, klinikusok és az intézmény
vezetés bevonasaval kell kidolgozni. Fontos szempont, hogy az eljaras megfeleljen
az el6irt szabalyozdk kovetelményeknek, és a legfontosabb, hogy a
betegbiztonsagot védije.

Az eljarasnak magaban kell foglalnia a riasztasi listat, a riasztasi hatarértékeket, a
kozlési idOkeretet, a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlésére és
fogadasara jogosultak korét, és a kozlési folyamat dokumentalasanak maodjat. Az
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eljarast a laboratériumoknak kell felugyelniuk egy atfogdé QMS (min&seégiranyitasi
rendszer) keretein belul, a CLSI QMS01 dokumentumnak [1] megfelelGen.
Mlkodésbe |épése elbtt laboratoriumi szakemberek, klinikusok és az
intézmeényvezetés biraljak el, majd idészakosan felllvizsgaljak, és szukség szerint
vagy a szabalyozd és akkreditaciés szervezetek eldirasainak megfelel6en
modositjak.

A kovetkezd referencia anyagok segitenek a konszenzus kialakitasaban és
fenntartasaban:
» Szabalyozé és akkreditaciés kovetelmények. Ezek a standardok
meghatarozzak a minimum feltételeket, amiket teljesiteni kell, tekintet
nélkul az eréforrasok korlataira. [2,3]
» Tarsult intézmények eljarasai. Szamos laboratérium makodik tarsult
intézmények haldzataban, kozos egészseégugyi személyzettel. Bar a
tarsult intézmények részére nem elbiras a kozos eljaras alkalmazasa a
kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlésére vonatkozoan, a
beteg biztonsag standardizalasa érdekében hasznos.
» Hasonlé intézmények eljarasai. Vonatkozé Osszehasonlitdé adatok
hasznalhatéak a vizsgalati paraméterek, a riasztasi hatarértékek, az
idokeret és a jelentési folyamat igazolasara. Erre vonatkozé anyagok
megtalalhatéak a klinikai és tudomanyos szakirodalomban és az egyes
laboratériumok weboldalain.
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[1.2. A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlésének hatasai a
munkaterhelésre

Ajanlas16

Bizonyos intézményekben hasznos lehet egy olyan eljaras alkalmazasa, ami
szabalyozza a kozlendd kritikus és jelentdés kockazatot jelz6 eredmények
mennyiségét, biztositva a legsiirgésebb informacidk idobeli kozlését,
kikliszobolve a szukségtelen kommunikaciok zavaré hatasat. Az
eredménykozlések mennyiségét szabalyozé eljarast nagy koriiltekintéssel kell
kifejleszteni, figyelembe véve a klinikailag siirgés informaciéok elmaradasanak
kockazatat. (C)

A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlése és kezelése jelentbs
felel6sségteljes megterhelést jelent a klinikai és laboratériumi személyzet szamara. A
nagy korhazi és rendeldintézeti laboratoriumok tekintélyes szamu kritikus és jelentés
kockazatot jelz6 eredményt generalnak, sokat kozuluk a napnak vagy a hétnek olyan
idészakaban, amikor a dolgozéi Iétszam minimalis. A klinikusi és laboratoriumi
er6forrasok korlatozott elérhetésége noveli az eredménytelen kommunikacié és a
betegre nézve karos kimenetel esélyét. Ezenkivul a kdzlésre szoruld eredmények
nagy tomege informacié tularamlashoz vezet, ami csokkenti az egészségugyi
dolgozdk slrgés leletekre forditott figyelmét. Tovabba a kritikus és jelentés
kockazatot jelz6 eredmények folyamatos nyomon kovetése az id6beli kozlés
biztositasa érdekében az adminisztrativ munkatarsak jelentés idejét veszi igénybe.
Az eljarasnak ezért egyensulyra kell torekednie, biztositva a kovetkezbket:

» A legfontosabb eredmények gyors kozlése

» Szukségtelen kozlések elkerulése

» A betegbiztonsag és az eldirasoknak valé megfelelés soha nem sérul

A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények okozta munkaterhelés
csokkentésének altalanos szempontjai:
» Nagyobb kozlési idokeret a nem kozvetlen életveszélyt jelz§ eredmények
esetén
» Szolgaltatas-specifikus vagy klinikai 0Osszefliggés (kontexus) -specifikus
riasztasi hatarértékek
» Szabalyok felallitasa az ugyanannal a betegnél bizonyos idén belil ismételten
el6forduld kritikus és jelentés kockazatot jelz6, de kozlést nem igényld
eredményekre vonatkozéan

A felsorolt megkdzelitések mindegyike csokkenti a kozlendd eredmények
mennyiségét, de mérlegelni kell a klinikailag sirg6s informacidk elmaradasanak
kockazatat.
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[1.3. A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények azonositasa és
validalasa a laboratériumban

Ajanlasok kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kezelési eljarasat
konnyitdé informatikai folyamatokkal kapcsolatban:

Ajanlas17

A laboratériumoknak rendelkezniiik kell olyan rendszerrel, amivel gyorsan
riasztani tudjak a megfelel6 munkatarsakat ujonnan keletkezett kritikus és
jelentds kockazatot jelz6 eredmények észlelésekor. Az elektronikus orvosi
dokumentacioban (EOD) elérhetévé tehetd kritikus és jelentés kockazatot jelzé
eredményeket a lehetdé leghamarabb rogziteni és validalni kell, nem szabad
visszatartani a jelentési és a hivas/visszaolvasasi folyamat befejez6déséig. (C)

Ajanlas18

A korszeri készilékek hasznalataval nyert kritikus és jelentés kockazatot jelz6
eredmények valdsziniileg érvényesek, ha az analizator mérési tartomanyaba
esnek, és a delta ellenérzés szabalyainak megfelelnek. (er6sen megbizhatd) A
kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények validalas el6tti ismétiése a
leletkiadast jelentés elény nélkil késlelteti, ezért ennek a gyakorlatnak a
hasznat korultekintéen kell mérlegelni. (A)

Ajanlas19

Amikor a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények azonositasa,
generalasa, verifikalasa vagy ,flag” jelolése automatizalt rendszerben torténik,
rendszerledllas esetére ,vészforgatokonyvi”’ eljarast szikséges kifejleszteni,
és alkalmazni a leallas idején. (C)

[1.3.1 Az eredmények ,,flag” jelolése a laboratériumban

A késedelmes eredménykozlés elkerulése érdekében a laboratériumon beldli eljarast
ugy kell megalkotni, hogy a kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredmények olyan
gyorsan azonosithatoak és kezelhetbek legyenek, ahogyan keletkeznek. Az
automata készulékekbdl szarmazd kritikus és jelentdés kockazatot jelzd
eredményeknek azonnali riasztast kell adniuk a felel6s laboratériumi munkatars felé,
mert ezek az eredmények gyakran minimalis kezel6i beavatkozassal validalhatdak.
Az automatikus riasztas kulondsen fontos a nagy minta mennyiséget feldolgozé
részlegeken, példaul a kémian és a hematolégian, mindamellett az automatizalt
analizis minden terlletén hasznos lehet. Példaul, ha a Gram-pozitiv palcak kritikus
kockazatot jelz6 eredményként jelentendéek, az automatizalt hemokultura
rendszernek riasztasi jelzést kell adnia jelentés bakterialis névekedéskor, biztositva
ezzel, hogy a palcak tovabbi feldolgozasra keruljenek rogton a novekedés
detektalasa utan. Ezenkivul az elektronikus Laboratériumi Informaciés Rendszer
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(LIR) is generalhat jelzést a manualis vagy on-line nem illesztett metodikak kritikus
és jelent6s kockazatot jelz6 eredményeire vonatkozoan. Ezeket a jelzéseket azonnal
meg kell kapnia a kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredmények kozléseéért felelbs
laboratériumi  munkatarsnak, tehat az informacié tovabbitasa a klinikus felé
késedelem nélkul megtorténhet.

11.3.2. Az eredmények validalasa a Laboratériumi Informaciés Rendszerben
(LIR), tovabbitasa az egészségiigyi dokumentacioba

A kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredményeket, amint lehetséges, rogziteni és
validalni kell a LIR-ben, hogy a lehet6 legkisebb késedelemmel atengedhetbek
legyenek az egészségugyi dokumentacioba. A laboratériumnak nem szabad varnia
az eredmények validalasaval a klinikus szdbeli értesitéseig.

Néhany intézményben elbiras a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények
ismétlése, mielbtt validalasuk a LIR-ben és atkuldésik az egészségugyi
dokumentacioba megtérténne. Ezeket az elbirasokat arra a feltételezésre alapozzak,
miszerint a nagyon koéros eredmények meéréstechnikailag kevésbé megbizhatdak,
mint a normal eredmények, és azt a célt szolgaljak, hogy csokkentsék a helytelen
adatokon alapul6 klinikai beavatkozasok esélyét. Azonban ezeket az eljarasokat
altalaban a laboratoriumi automatizacié és standardizacié megjelenése el6tt hoztak
létre. Akkoriban a teljes vizsgalati folyamat mérési fazisa nagyobb hibaforrast
jelentett, mint napjainkban. A legtdobb modern laboratériumban a kritikus és jelentés
kockazatot jelz6 eredmények nagy valoszinliség szerint érvényesek, hacsak egyéeb
alkalmatlansagi tényez6é nem all fenn (példaul mintatévesztés, delta ellenbrzés
szabalyaitél valo eltérés vagy mérési tartomanyon kivil esé eredmények). A
meéreések ismétlése kisméertekben, de megnyujtja a surgds klinikai kiértékelést igenyl6
vizsgalatok teljes atfutasi idejét. Szamos kutatdécsoport megallapitotta, hogy az
automatizaltan, modern berendezések és metodikak alkalmazasaval mért kritikus és
jelentés kockazatot jelz6 eredmények pontosak, és ismételt vizsgalatuk jelentés
késedelmet okoz kozlésukben. [24,25] Mindezeket alapul véve az intézményeknek
fel kell mérniik a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények pontossagat
laboratoriumi miszereiken, és el kell dontenilk, hogy a vizsgalatok validalas el6tti
ismétlése a betegbiztonsagot ndveli-e vagy felesleges késedelmet okoz.

[1.3.3 Eredmények azonositasa és validalasa rendszerleallas idején

Szukséges egy rendszerleallasra vonatkozo eljaras kidolgozasa, amit kovetni kell,
amikor a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények automatikus (IT rendszer
altal vezérelt) generalasa, validalasa vagy jelzése szlnetel. Az eljaras biztositja az
eredménykozlés folyamatossagat akkor is, amikor az automatikus rendszer nem
mUkodik.
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I1.4. Ki kozolje a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredményeket?

Ajanlasok kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények laboratériumi
kozlésével kapcsolatban

Ajanlas20

A laboratériumoknak ki kell jelolniik azokat a személyeket, akik jogosultak a
kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlésére a klinikus felé,
részletezni kell a feladataikat, oktatasi kotelezettségiiket és kompetencia
szintjuket. (C)

Ajanlas21

A kommunikaciéban jol képzett, elkotelezett személyzettel miikodé
hivokozpontok elfogadhaté gyakorlatot jelentenek a kritikus és jelentds
kockazatot jelz6 eredmények hatékonyabb kozlésében, kiilonésen a nagy
volumenii, nagyobb szamu munkaerdvel miikodé laboratériumokban. (A) [26]

A laboratériumoknak ki kell jelolniltk azokat a munkatarsakat, akik jogosultak a
kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlésére a klinikus felé, és
dokumentalni kell a feladataikat, az oktatasi kotelezettségiket és a kompetencia
szintjuket. Az eredményeket kozl6 személynek nem kell ugyanannak lennie, aki a
vizsgalatokat végzi és az eredményt validalja. A szabalyozé és akkreditacids
szervezetek nem hatarozzak meg az eredménykozlési feladatot ellatd személy
minimalis képzettségét.

Szamos laboratérium az analizist végzd kollégakat jeldli ki, hogy jelentsék a kritikus
eés jelentbés kockazatot jelz6 eredményeket, amint azok Iétrejonnek a szokasos
munkavégzési folyamatban. Kiegészité személyzet ebben a megkdzelitésben nem
szukséges, a vizsgalatot végzé elényds helyzetben van ahhoz, hogy azonnal észlelje
a riasztast, és az eredménnyel vagy a mintaval kapcsolatos technikai kérdésre is tud
valaszolni. Ugyanakkor a kozlési folyamat nagyon megterhel lehet az analizist
végz® szamara, és altaldban a munka hatékonysagat csokkenti.

Egyre tobb laboratérium hoz létre hivokozpontot a kritikus és jelentés kockazatot
jelz6 eredmények kozlésére elkotelezett személyzettel, ezek a hivokdzpontok egyre
altalanosabbak a nagyobb, és rugalmasan szervezhet6 munkaerével rendelkezé
laboratériumokban. A hivokézpontok a riasztasi rendszereknek megfeleléen azonnal
tajékoztatjdk a munkatarsakat a kritikus és jelentés kockazatot jelzé6 eredményekrél.
A hivokdzpontok nodvelik az analizald6 szakemberek hatékonysagat és az
eredmények kodzlését szakmai kommunikacidban képzett munkatarsakon keresztul
teszik lehetdéveé. A hivokozponttal rendelkezé laboratériumoknak helyi szabalyozast
kell kidolgozniuk azon képzett munkatarsakat kijelolésére, akik az eredményekkel
vagy a mintaval kapcsolatos klinikai és technikai kérdésekre valaszolni tudnak. A
hivokdozpontokat a koérhazi betegellatd teruletre kidolgozott ,Centers for Disease
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Control and Prevention Laboratory Medicine Best Practices” projektben
,bizonyitékokon alapuld legjobb gyakorlat’-ként tartjak szamon.[26]

I1.5. Ki fogadja a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredményeket?

Ajanlasok a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredményeket fogadni
kompetens klinikai személyzet vonatkozasaban

Ajanlas21

A szabalyozé és akkreditacios szervezetek elbirjak a kritikus és jelentés
kockazatot jelz6 eredmények kozlését a felelés ellatok felé, akik az érintett
betegek kezelésére jogosult klinikai munkatarsak. (A) [2]

Ajanlas22

Az intézményi kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kezelését leird
eljarasban meg kell jelolni, hogy a klinikusok milyen médon adjak meg azokat a
személyeket és elérhetéségeiket, akik fogadhatjak a kritikus és jelentds
kockazatot jelz6 eredményeket a laboratériumbdl (Pl. vizsgalatkérdlap tartalmi
eleme vagy folyamatosan  aktualizalandé  bekilldé  osztalyokhoz,
szakrendelésekhez rendelt lista). Kritikus és jelentés kockazatot jelzé
eredmények fogadasara kompetensek lehetnek: a vizsgalatot elrendeld
orvosok, betegkovetésre kijelolt orvosok vagy egyéb felelés ellaték, akik az
orvosi személyzet altal feljogositottak orvosi utasitas nélkiil is a betegek
kezelésére. (C) Kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények fogadasara
kompetens személyek és elérhetéségiik megadasanak elmaradasa vagy
pontatlan vagy nem aktualizalt megadas a vizsgalatkéré klinikai oldal jogi
feleléssége.(D)

Ajanlas23

A laboratériumok a kritikus és jelentds kockazatot jelzé6 eredményeket
kozvetitd személyzetnek is jelenthetik, akik tovabbitjadk az eredményeket a
felelés ellatok felé. llyen esetben az egész kommunikaciés lancot a betegért
felelés klinikai ellatokkal egyeztetetten, dokumentaltan kell kialakitani és a
kommunikacios folyamat minden lépését dokumentalni sziikséges, valamint
monitorozni kell a kritikus és jelentds kockazatot jelzd6 eredmények
kommunikaciéos lancon keresztil, felelds betegellatbhoz jutasanak
idébeliséget. (C)

Ajanlas24
Kiterjesztett eljaras sziikséges azokra az esetekre, amikor a felelés ellaté nem
érhet6 el idoben. (C)
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[1.5.1. A felelés ellaték meghatarozasa

A kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredményeket az érintett beteg kezelésére
jogosult klinikai szakemberekkel kell kozolni. A ,felelés képesitett ellatd” kifejezés
hasznalatos a jogosult klinikai szakemberek megnevezésére. [27] Altalaban a
nemzetkdzi gyakorlatban a felelés ellatok kdzé tartoznak azok a szakorvosok,
diplomas apoldk és/vagy orvos asszisztensek, akik jogosultak laboratériumi
vizsgalatok elrendelésére. Egy adott vizsgalati eredményre vonatkozban a felel6s
ellatot gyakran az a szakvizsgaval rendelkez6 egészsegugyi szakember jelenti, aki a
vizsgalatot elrendelte. Mindamellett ha a betegellaté hattér periodikusan valtozik
(peéldaul miaszakonként, naponta, hetente vagy havonta), az intézmények
kijelolhetnek olyan felel6s ellatokat, akiknek feladata a betegapolasi id6 teljes
id6északaban a kritikus és jelentds kockazatot jelzd eredményeket fogadasa.

Ha klinikailag indokolt, az orvosi személyzet jogosultsagot adhat egyéb klinikai
ellatasban  résztvevd dolgozéknak is (példaul kdzépszinti  ellatoknak,
gyogyszerészeknek, névéreknek), hogy fogadjak a kritikus és jelentés kockazatot
jelzd eredményeket, és a betegeket azoknak megfeleléen kezeljék. A jogosultsaggal
valo6 felhatalmazast dokumentalni kell, és korlatozni azokra az eshetéségekre, amikor
az ellatd orvosi utasitas nélkul kezelheti a beteget. Példaul egyes intézményekben
néverek altal iranyitott antikoagulans protokoll mikodik, és engedélyezik a
laboratériumoknak, hogy a heparin monitorozas soran kapott terapias tartomanyon
kivali eredményeket kozvetlenul a névéreknek jelentsék, akik jogosultak onalléan
maodositani a heparin ddzisat.

A laboratériumok szamara nem mindig kivitelezhetd kozvetlendl a felelés ellatoval
k6zOlni minden kritikus vagy jelentés kockazatot jelz6 eredményt. Bizonyos
helyzetekben a laboratérium hatékonyabb lehet, ha kozvetitdé személlyel Iép
kapcsolatba, példaul diszpécserrel, névérrel vagy kdzépszintl ellatoval. A kdzvetitd
személyek nem jogosultak az eredmények alapjan eljarni, tovabbitaniuk kell azokat a
felel6s ellato felé. Ezekben az esetekben dokumentalni kell az egész kommunikacios
lancot, és torekedni kell a megbizhatésag és id6beliség fenntartasara. A
kommunikaciés lancok folyamatos ellenérzése a laboratériumon Kivdli ellatok
kozremikodeéseét teheti szukségessé.

A laboratoriumoknak ki kell dolgozniuk a jogosult személyek korének
meghatarozasara szolgalo iranyelviket, amely megfogalmazza, hogy kik fogadhatjak
a kritikus és jelentés kockazatot jelz eredményeket, beleértve a felelbs ellatdkat és
a kozvetitd személyeket is, ha ilyen kommunikacios lanc létezik. Tovabba a
laboratériumoknak egyltt kell mikddnilk az ellatdkkal annak érdekében, hogy
kozzétegyék a beosztasokat, igy az eredmények késedelem nélkul eljuthatnak
kdzvetlenll a megfeleld ellatéhoz.

[1.5.2. Késedelmes kommunikacid esetére kiterjesztett protokollok
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Minden potencialisan érintett csoporttal egyetértésben a laboratoriumoknak ki kell
dolgozniuk egy kiterjesztett eljarasrendet id6kerettel, hogy kezelni tudjak azokat a
helyzeteket, amikor a felel6s ellatét nem sikerll elérni id6ben. Az eljarasnak
biztositania kell a betegek kiértékelésének haladéktalan megtorténtét, és a
kommunikaciés késedelem kivizsgalasat a klinikusi vezetéség altal. A
laboratériumnak meg kell egyeznie a klinikusokkal a végsé kozlésig engedélyezett
maximalis idében valamint a kiterjesztett eljarasi folyamatban. Alabb a kérhazi
fekvébetegekre vonatkozé kiterjesztett eljarasi minta lathato.
Ertesitendd:
> Az eredmény validalasa utan azonnal: a beteget feligyeld, szolgalatban
levé felelds ellatd
> Ha meghatarozott idén belil nem sikertl a kapcsolatfelvétel (pl. 15
percen belul): a betegért felelés néver
> Ha ujabb meghatarozott idén belll nem sikerll a kapcsolatfelvétel (pl.
Ujabb 15 percen belll): a beteget feligyeld rangidds felelés ellatd, munkatars,
kezelborvos
> Ha ujabb meghatarozott idén belll nem sikerll a kapcsolatfelvétel (pl.
ujabb 15 percen belll): laboratériumi rezidens vagy laboratériumi készenlétes
orvos
> Ha ujabb meghatarozott idén belil nem sikerll a kapcsolatfelvétel (pl.
ujabb 15 percen belll): laboratériumi osztalyvezetd és/vagy féorvos
> Ha a Kklinikai vagy laboratoriumi szakemberekkel nem sikerul a
kapcsolatfelvétel: kdzvetlen kommunikacio a beteggel, ha lehetséges
- Késbbb, utdlagosan fel kell venni a kapcsolatot a klinikussal, ha a
beteget kdzvetlenul kellett értesiteni.

I.6. A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlésére hasznalat
kommunikaciés rendszerek

Ajanlasok a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlésére
hasznalat kommunikacids rendszerekkel kapcsolatban

Ajanlas25

A telefonos kommunikacié visszaolvasasi ellenérzéssel a legelterjedtebb
moédja a kritikus és jelentdés kockazatot jelz6 eredmények kozlésének, bar
automatikus rendszerek is elterjedében vannak és ajanlottak, ha bizonyitottan
javitjak a kozlés idbbeliségét és megbizhatésagat. (C)

Ajanlas26
A kritikus és jelentdés kockazatot jelz6 eredmények felelés ellatok altali
fogadasat valés idében kell dokumentalni. (C)
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Ajanlas27

A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények faxolasa altalaban nem
elfogadhatd, kivéve, ha az orvosi titoktartds nem sériil, és a felelds ellatok
szamara rendelkezésre all egy olyan rendszer, amivel azonnal megerdsitik az
eredmény fogadasat. (C)

A szabalyozé és akkreditacios szervezetek elbirjak a felelés ellatok szamara, hogy
dokumentaljak a kapott kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmeényeket. Jelenleg
a leggyakoribb kdzlési forma a telefonos kapcsolatfelvétel a fogaddval, aki leirja az
eredményeket és visszaolvasassal ellen6érzi pontossagukat. Mindemellett
automatikus megoldasok is elterjedében vannak [34]. Szamos digitalis, nem
telefonos uton mikddd rendszert hoztak létre a kritikus és jelentés kockazatot jelzé
eredmények automatikus kozlésére, a klinikus hiteles nyugtazasanak
dokumentalasaval, melyek zommel olyan megoldasokon alapulnak, melyek a
laboratériumi informatikai rendszerbdl ,realtime” kildenek elektronikus alarm
Uzenetet a betegellatasaért felelés ellatonak hiteles nyugtazas kotelezettsége mellett.
Jelen iranyelvben a 39-47 ajanlasok ismertetik a laboratoriumi és kérhazi informatikai
rendszer NKE kezelési tudasara vonatkozo elvarasokat.

Egy masik elfogadhatod lehetéség kdzvetlenll a kinyomtatott eredményeket atadni a
felel6s ellatd részére. Azonban ez a megoldas csak a kis volumeni rendszerekben
praktikus, amilyenek a kis osztalyokhoz, klinikakhoz, orvosi rendel6khoz tartozo
laboratériumok vagy a betegagy melletti vizsgalatok esetén. Az eredmények
atfaxolasa csak akkor elfogadhatd, ha az orvosi titoktartas nem sérll, és létezik egy
valds idejl rendszer, ami biztositja az ellatdk altali fogadast és nyugtazast.

II.7. A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlésének
dokumentalasa

Ajanlasok a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlésének
dokumentalasaval kapcsolatban

Ajanlas28

A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlését dokumentalni kell,
ez biztositja a teljesitését és nyomon kovethetové teszi. A dokumentacionak
felulvizsgalat soran elérhetonek kell lennie. A dokumentaciénak tartalmaznia
kell a beteg vagy a minta azonositéjat, a vizsgalati eredményt, az eredményt
kozl6 és fogadd munkatars nevét, az eredménykozlés idopontjat és a pontos
adatkozlés ellenérzésének igazolasat. (C) Mivel barmilyen klinikai dontés alapja
a beteg mintaban minéségbiztositottan mért eredmény, ezért amennyiben az
irott (vagy elektronikus) laboratériumi lelet és a fogadé oldalon rogzitett

38/68




Egészségiigyi szakmai iranyelv 002034
Egészségiigyi szakmai iranyelv —
A kritikus betegallapotot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésének gyakorlatarél
eredmény eltérnek egymastoél, jogilag az irott (elektronikus) lelet tartalma a
meghatarozé. (D)

Ajanlas29

A szabalyoz6 és akkreditacios szervezetek nem hatarozzak meg a
dokumentacio tarolasi helyét. A beteg orvosi dokumentacidja elényosebb, mert
a kozlési folyamat attekinthet6 a kezel6orvos szamara. Mindamellett a jelentési
naplé hasznalata praktikusabb némely laboratériumban. (C)

A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlését dokumentalni kell,
biztositva, hogy megtortént és megkonnyitve a nyomon kovetést. Ennek a
dokumentacionak felllvizsgalat alkalmaval elérhetének kell lennie.

Minden kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmény esetén a kdvetkezd adatokat

kell régziteni:

e Az eredmény validalasanak és elérhet6ségének idépontja (a LIR-ben gyakran
automatikusan dokumentalédik)

o Beteg azonosito

e A koOzolt vizsgalat neve és eredménye

o Az eredményt kozl6 laboratériumi munkatars neve

o Az eredménykozlés id6pontja

o Az eredményt fogadé munkatars neve

e Meggybz6dés a szbbeli eredménykozlés fogadd altali helyes rogzitésérél
(visszaolvastatas)

A szabalyoz6 és akkreditacios szervezetek nem hatarozzak meg, hol kell
dokumentalni a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmeények kozléseit. Az
elfogadhat6 lehetéségek kozé tartozik ellenérzési nyomot hagyni a LIR-ben vagy
EOD-ben, vagy jelentési naplét vezetni a laboratériumban. Az elektronikus orvosi
dokumentacio hozzaférhetébb a beteget ellatd klinikusok szamara, viszont sokkal
praktikusabb sok laboratérium szamara jelentési naplét vezetni, és azt
felllvizsgalatkor bemutatni. Ha jelentési naplé van hasznalatban, azt a laboratériumi
szabalyozd és akkreditaciés szervezetek altal el6irt dokumentacid megbrzési
kivanalmaknak megfeleléen kell kezelni.

Ha a laboratérium a kritikus és jelentdés kockazatot jelz6 eredményeket nem
kozvetlenil a felelés ellatébnak jelenti, az intézménynek altalaban ala kell
tamasztania, hogy nem adddik jelent6s késlekedés az eredmeénykozlés egyik
lépésében sem. Ennek érdekében fontos széles kdrben megvitatni ezt a témat,
bevonva a jaro- és fekvBbeteg ellatdsban résztvevé névéreket és orvosi
személyzetet is az eljarasba. Amikor a laboratérium az informacidokat nem
kozvetlenul a Klinikussal kozli, az intézmény feleléssége minden erre vonatkozé
dokumentumot megdrizni. Az értesitések atadasat (példaul a ndverektdl a felels
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ellatok felé) dokumentalni lehet az EOD-ban, vagy hasznalhaté erre a célra napl6 az
ellaté egyseg teruletén.

I.8. A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmény kezelési eljarasanak
monitorozasa

Ajanlasok a kritikus és jelentdés kockazatot jelz6 eredmény kezelési eljarasanak
monitorozasara

Ajanlas30

Az NKE eredmények kozlésének megbizhatésaga érdekében teljesitmény
célokat kell kitlizni. A minimalis célok a kozlés megbizhatésaga és az
idébelisége.

Az alapvet6 elvaras az NKE-k 100%-anak sikeres kozlése a felelés betegellaté
felé és a kozvetlen életveszélyt jelenté eredmények 100%-anak a lehetd
legrovidebb idon beliil torténé kozolése (az ellenérzést koveté nem tobb mint 1
éran beliil). (C)

Ajanlas31

A teljesitményértékelést megfelel6 moédon dokumentalni kell. A
laboratériumoknak kulcsfontossagu minéségi indikatorként kell meghataroznia
az NKE jelentését, és ha a Kkitlizott célok nem teljesiilnek, a teljesitmény
javitasara iranyulé kezdeményezéseket dokumentalni kell. (C)

Ajanlas32

A laboratériumi teljesitmény ellendérzéseket ki kell egésziteni fliggetlen belsé
audittal, melyet a szervezeti egységtol fiiggetlen, mas osztalyokrél érkezd
személyek végeznek. (C)

Ajanlas33
A teljesitmény adatokat oly médon osszeallitani, hogy az megkonnyitse a
kommunikacios hibak gyokerének feltarasat. (C)

Az intézményeknek meg kell hatarozniuk az NKE jelentési folyamat teljesitmény
céljait, majd a tovabbiakban teljesitmény ellen6rzési folyamatokat. A
teljesitményértékelést sok esetben a laboratériumnak kell végezni, mivel 6 ismeri a
jelentési folyamatokat és neki van hozzaférése a legtobb adathoz. A laboratoriumi
eljarasokat azonban szikséges kiegésziteni az intézmények mas munkatarsai
(példaul a kockazatelemzéseért vagy el6irasoknak valé megfelelésert felel6s
egyének) altal biztositott fuggetlen ellendrzéssel is, annak megallapitasa érdekében,
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hogy a teljesitmény szamos néz6pont szerint megfelel6 legyen. A bels6é audit segit
abban, hogy a kulsé auditra készulve felismerjik az esetleges potencialis hibakat.
A teljesitmény ellen6rzés legfontosabb mutatéi a megbizhatésag és id6beliség. A
megbizhatdsag a sikeres jelentések aranya szazalékban kifejezve, ahol a nevezdben
az Osszes talalati szam, a szamlaléban pedig a sikeresen jelentett eredmények
szama talalhat6é. Az id6beliséget a percek atlaga vagy medianja jellemzi, amelyen
beliul a kommunikaci6 megvaldsult, a meghatarozott idéhatarhoz viszonyitott
szazalékos értékben kifejezve.
A laboratériumoknak folyamatosan monitorozniuk és javitaniuk kell a NKE kozlési
megbizhatésagat és kozlési idejét. Bar nincs meghatarozott elbiras arra
vonatkozolag, hogy mennyi eredményt kell monitorozni, a laboratériumoknak a minél
tobb eredmény monitorozasara kell torekedni, és hogy az eljarasrendjében
valamennyi NKE eredményre vonatkozéan legyen el6iras. A mindségfejlesztési
programoknak kulcseseményként kell meghatarozniuk az 6sszes kommunikacios
hibat, elemezni a kivalté okot és csdkkenteni az ujbdli eléfordulas lehetéségét.
A megbizhatosag érdekében a teljesitmény cél az NKE-k 100%-ban sikeres kdzlése.
Ez a cél a kés6bbiekben tovabb fokozhatd az alabbi értékek szazalékos jelentésével:
s az els6 kommunikacios kisérlet volt sikeres

+ a masodik kommunikacios kisérlet volt sikeres
s Kkiterjesztett eljarasi folyamatra volt sziikség
« sikertelen kozlés

Az id6beliségre vonatkozo teljesitmény cél jelentsen kihivast és ugyanakkor legyen
redlisan elérhet6. Bar az akkreditacios bizottsag nem irja eld, hogy mennyi id6 alatt
kell a NKE-t bemondani, a jelenlegi legjobb gyakorlat szerint az életet veszélyeztetd
eredmények 100%-at haladéktalanul be kell mondani (amilyen gyorsan csak lehet,
maximum 1 6ran belll). Ezt a célt tovabb lehet pontositani a 6. tablazatban talalhaté
részletek alapjan.

Ezen tulmenéen az iddbeliség megfeleléségének meghatarozasahoz az NKE
kommunikaciéhoz szikséges idét statisztikailag is ajanlott megvizsgalni. A megfeleld
statisztikai adatok magukba foglaljak az atlagot, mediant és egyéb percentiliseket (pl
75, 90, 95, 98).
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KKE 15 percen belll Megfelel6é
60 percen belil Elfogadhatd
60 percen tul Nem megfelel§
JKE 24 6ran belll Megfelel6
72 6ran belll Elfogadhatd
72 6ran tul Nem megfelel§

6. tablazat: Intézményi példa KKE és JKE eredmények értesitési id6inek monitorozasara

A teljesitmény ellenérzéseket tervezetten és dokumentaltan kell végrehajtani. Ha
lehetséges, az ellendrzéseket ki kell egésziteni fuggetlen belsé audittal, melyet a
szervezeti egységtdl fliggetlen mas osztalyokon dolgozd személyek végeznek. Az
NKE jelentését kulcsfontossagu minéségi indikatorként kell meghatarozni, és ha a
kitlzott cél nem teljesult, dokumentalni kell a teljesitmény javitasara iranyuloé javito
intézkedéseket.

Ajanlatos a teljesitmény adatokat oly modon 6sszeallitani, hogy az megkdnnyitse a
kommunikaciés hibak gyokerének feltarasat. Sokat segit példaul, ha a teljesitmény
alakulasat az NKE jelentés datumaval és idépontjaval dsszefuggésben vizsgaljuk,
hogy a behataroljuk azt kritikusnak szamité idészakot, amikor a kisebb létszam
kinivasokat jelent. A teljesitmény alakulasanak elemzése a végrehajtd
laboratériumok, a beteg elhelyezése, a felels betegellatd, vagy klinikai szolgaltatas
Osszefliggésében segit megtalalni azokat a laborosokat és klinikusokat, akik
szamara problémat jelent, hogy megfeleljenek a helyi eldirasoknak és eljarasoknak.
Ha a Kkitizott célok nem teljesulnek, a teljesitmény javitasara iranyulo
kezdeményezéseket dokumentalni kell. Szamos teljesitményjavitasra iranyuld modell
létezik a laboratériumi diagnosztikai tertleten a MIR-rel 6sszefliggésben. Ezek a
modellek a CLSI dokumentumokban megtalalhatdéak. (QMS01.2)

lll. Kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kezelésének bevezetése a
gyakorlatba
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Ajanlasok kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlési eljarasanak
specialis vonatkozasaira kiilonb6z6 laboratérium tipusokban és a betegellatasi
kornyezetben

Ajanlas34

A kulonboz6é kornyezetben végzett laboratoriumi vizsgalatok egyedulallé
kihivasokat jelentenek az NKE azonositdsa és menedzselése szempontjabal,
ezért az intézményeknek az adott laboratériumi tipusra és betegellatd
kornyezetre alkalmazhaté folyamatokat kell kidolgozni. (C)

Ajanlas35

Az intézményeknek biztositaniuk kell, hogy a laboratériumi és a
laboratériumon kiviil dolgozé személyzet megfeleléen képzett és kompetens
legyen a preanalitikai, analitikai és posztanalitikai eljarasokban. A képzettség
és kompetencia kulonosen fontos, amikor a vizsgalatokat az orvosi
laboratériumon kiviul a klinikai személyzet vagy a beteg végzi. (C) Amikor a
laboratériumi vizsgalatot beteg végzi (pl. vércukor vagy INR oOnellenérzés
soran) a mérést végzo beteget ellaté orvosanak ki kell képeznie arra is, hogy
milyen laboratériumi érték tekintendd kritikusnak és ilyen érték észlelése
esetén mi a teenddje. (D)

Ajanlas36

Azokban az intézményekben, ahol mas laboratériumban végzik a vizsgalatokat,
a referencia laboratériummal kotott szolgaltatasi szerzé6désben meg kell
hatarozni a NKE jelentési folyamatokat. (C)

Ajanlas37

A betegeket kozvetlenill kiszolgalé laboratériumoknak fenn kell tartaniuk a
kapcsolatot egy jogosultsaggal rendelkezé betegellaté kozponttal — amelyek
NKE esetén ellatjdk a beteget — és a felhasznaldkkal az NKE jelentése
érdekében. (C)

A legtobb orvosi diagnosztikai laboratoriumban alkalmazzak a szabalyozasi és
akkreditaciés kovetelményeknek megfeleléen a kritikus és jelentdés kockazatot jelzd
eredmények jelentésének gyakorlatat. Ugyanakkor az eltér6 berendezkedésl
laboratériumok egyedi kihivasokkal szembesulhetnek.

[11.1. A laboratérium tipusatél és a betegellatasi kornyezettdl fliggé szempontok

[11.1.1. Kérhazi laboratériumok kihivasai

A korhazi laboratériumok nagy mennyiségl vizsgalatot végeznek a klinikai kornyezet
széles palettajat feldleld rendszerben, beleértve a slurgdsségi osztalyrol érkezd
instabil betegek ellatasat, az intenziv osztaly sulyos betegeit, és a szakrendel6k
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klinikailag stabil betegeit. A kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredményekre
vonatkozo eljarasoknak érvényesnek kell lennie valamennyi betegellatasi tipusra.

A kérhazi laboratériumoknak meg kell tervezniuk:
» Nagy mennyiségl NKE menedzselését
- El kell donteni, hogy a beteg helyének vagy a klinikai szolgaltatasnak
fuggvényében kell-e az eljarast modositani (lasd 1.2.1. alfejezet)
- El kell dénteni, ha ugyanannak a betegnek ismételten fordul el NKE, be
kell-e mondani (lasd I1.3. alfejezet)
- Kezelni kell a referencia laboratoriumbdl kapott NKE-ket
» A felel6s betegellatd azonositasat
- Kérhazi kibocsajtas utani vagy egyéb atmeneti beteg ellato
- Jaro beteg ellatas esetén tgyeleti id6ben
- Rotacié kovetése kuldndsen az oktaté kérhazakban
- Oktato vagy eldljard kezel6orvos az oktatd korhazakban
- Telefonos elérhetdség tervezése a fekvo- és jard beteg ellato terlleteken
» Kiterjesztett kozlési eljarasi folyamat szerkesztését a Klinikussal és
szolgaltatoval
» Az NKE integralasat mas jelentési kdvetelményekhez (pl. jelentések az
infekcidkontroll bizottsagoknak)

[11.1.2. Jarébetegrendel6khoz rendelt laboratériumok kihivasai
A jarébetegrendel6k laboratériumai inkabb kis volumenid vizsgalatokat végeznek,
kisebb miszerparkkal. Az analitikusok eltér§ laboratériumi teriletekre iranyuld
képzettséggel rendelkeznek, a laboratériumi vizsgalatokat gyakran a betegek mellett
és a felel6s betegellatd szoros kozelségében végezik.

Az orvosi rendelokhoz rendelt laboratériumoknak meg kell tervezniuk:

» Az NKE felismerését és igazolasat kisebb vagy kevesebb tapasztalattal

rendelkezé laboratoriumi stab esetében

» Az NKE jelentését kisebb vagy kevesebb tapasztalattal rendelkezé klinikai
stab részére

» A betegellatoval valé kapcsolatfelvételt NKE esetén, tgyeleti id6ben

» Az NKE és a felel6s beteg ellaté azonositasat egy kevésbé fejlett informatikai
rendszerben

» A kozlési folyamat dokumentalasat a klinikai és laboratériumi rekordban

[11.1.3. Referencia laboratériumok kihivasai

A szerz6dott referencia laboratériumok nagy mennyiségli vizsgalatot végeznek, a
mintakat sokféle helyszinrdl szallitjak be, beleértve kérhazakat, orvosi rendelSket
vagy beteg egyéneket. Szamos referencia laboratorium széles rutin és specialis
vizsgalati palettaval rendelkezik.
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Referencia laboratériumoknak meg kell terveznitik:
» Nagy mennyiségl NKE kezelését

» NKE kozlési rendszer kidolgozasat nagyszamu flggetlen kliens szamara, a
magan orvosi rendel6ktdl a nagy koérhazi laboratériumokig

- A szamos felhasznald kilénbdz6 klinikai és laboratoriumi nyilvantartast,
riasztasi idointervallumot és kapcsolattartasi mechanizmust hasznalhat
» Az informacio aramlasanak korvonalazasat

- A referencia laboratériumok kdézvetlendl kommunikalhatnak a felel6s
betegellatoval. Alternativaként kapcsolatba |éphetnek a vizsgalatot kérd
korhazi laboratoriummal, amely az informaciot tovabb kozvetiti a felelds
betegellato felé

» Az NKE jelentését kozvetlenul a felhasznaldk részére (ha lehetséges).

[11.1.4. Direkt felhasznalok szamara végzett vizsgalatok kihivasai
Azon laboratériumoknak, melyek kozvetlenul a betegeket, mint felhasznalokat
szolgaljak ki (,beteg altal fizetett” vizsgalatokat végzd laboratériumok) kdénnyen
ertelmezhetd leleteket szukséges kiadniuk, hogy a laikusok szamara is érthetd
legyen, ily modon tartalmazzak a vizsgalati eredményeket, referencia
intervallumokat, az eredmények kiértékelését és olyan informaciot, melyek alapjan a
felhasznalé kapcsolatba tud Iépni a jogosultsaggal rendelkezé egészségugyi
szolgaltatoval, mely a vizsgalati eredmények klinikai jelent6ségérél adhat
tajékoztatast. Ezen laboratoriumoknak képesnek kell lennitk arra, hogy meg tudjak
becsulni azon vizsgalati eredményeket melyek kritikus vagy jelentés kockazatot
jeleznek, és a paciensnek egy jogosultsaggal rendelkezd egészségugyi szolgaltatd
surgds klinikai értékelésére van szuksége, hogy megvédjék az esetleges artalmaktol.
Kockazat azonositasa esetén szukséges, hogy a laboratériumnak legyen kapacitasa
arra, hogy a képesitett klinikussal felvegye a kapcsolatot és kdzoélje az eredményt
megfelel6 id6n belll. A kézlést dokumentalni kell, beleértve, hogy mennyi idén beldl
jelentették, ki végezte a jelentést, és ki kapta meg azt.
A betegeket kozvetleniil kiszolgal6 laboratériumoknak meg kell tervezniuk:
» A kritikus és jelentés kockazatu és surgds kozlést igényel6 eredmények
meghatarozasat, amelyek jogosultsaggal rendelkezd egészségugyi szolgaltatd
altal tortend kiertékelést igényelnek

» Fenn kell tartani egy, az engedéllyel rendelkezd betegellatonak és a
felhasznalénak megfelel6 id6intervallumon belll térténd NKE jelentési
képesséeget.

[11.1.5. Beteg kozeli laboratériumi vizsgalatok kihivasai (POCT)
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A betegagy mellett végzett vizsgalatok orvosi laboratoriumon kival torténnek, a
paciens kozvetlen kdzelében. Altalaban kérhazban, klinikdkon és egyéb, nem
tradicionalis ellatasban végzik. A kérhazban alkalmazott POCT hasznos, mivel gyors
eredményt biztosit a klinikai ellatas részére, mint példaul a surgbsségi osztalyon,
intenziv osztalyon és a mitékben. A vizsgalatokat klinikusok vagy mas felel6s
betegellato, illetve kisegitdé személyzet veégzi, akik korlatozott laboratoriumi
gyakorlattal rendelkeznek vagy kevés jartassaguk van a NKE-ekkel kapcsolatban.
Ezen kival néhany intézmény olyan POCT vizsgalati eszkdzokkel rendelkezik,
melyek alkalmasak a betegek otthoni hasznalatra (pl. antikoagulans terapia otthoni
monitorizalasa). llyen esetben az intézményeknek meg kell hatarozniuk, hogy
minden személy, aki a POCT vizsgalatot végzi megfeleléen gyakorlott legyen és
képes legyen felismerni a NKE-eket és megfelel6 iddintervallumon belll jelentse
azokat a legkozelebbi betegellatéknak.
Az NKE néhany POCT eszkdz esetében nem olyan megbizhatd, mint automatizalt
laboratériumi gépek esetében. Ezen tulmenéen, egyes POCT készilékek esetében a
gyarté ajanlasa alapjan, javasolt bizonyos vizsgalatok alternativ modszerekkel vald
megerdsitése vagy klinikai 6sszefiggés keresése az eredmény kiadasa el6tt. Ezért
bizonyos klinikai helyzetekben bevett gyakorlat hogy az eredményeket kozponti
laboratériumokban megismétlik, ha a POCT készuléken NKE-t kaptak.

A POCT vizsgalatokat végzo szervezeti egységeknek meg kell tervezniuk:

» A technikai és interpretacios kompetencidk biztositasat minden olyan

személynek, akik POCT vizsgalatokat végeznek és potencialisan NKE
elé6fordulasara lehet szamitani

- A képzés és kompetenciafejlesztés kiterjesztését a laboratériumon kival
dolgoz6 személyzetre és betegekre, amennyiben megoldhaté
» A POCT NKE ellen6rzését a kdzponti laboratériumban

» Annak biztositasat, hogy a POCT eredmények elfogadasra Kkertljenek
felhasznalas elétt és odvatosan szemléljék, amig a kozponti laboratérium
megerositi

» A POCT NKE kozlésének dokumentacidjara vonatkozo eljaras kidolgozasat

lll.2. A kiilonb6z6 ,,in vitro” diagnosztikai laboratérium tipusok szempontjai

Ajanlas38

A kulénbo6z6 tipusu ,in vitro” orvosdiagnosztikai laboratériumok (rutin vagy
specialis laboratériumok, mikrobioldgia, transzfuziolégia) eltéré kihivasokkal
szembesilnek és eltéréek az NKE azonositasara, jelentésére és
menedzselésére vonatkozé sziikségleteik; ezért az intézményeknek a vizsgalat
tipusanak megfeleldé riasztasi listat, riasztasi értékeket és jelentési idot kell
kidolgozniuk. (C)
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[11.2.1. Orvosi laboratériumok

A laboratoriumi medicina egyes szakteruleteire kulonb6z6 vizsgalati mennyiség,
klinikai slrgésség, és az automatizaltsag kilonb6z6 foka jellemzé. Az eltérd
jellemzdék jelentés hatassal vannak a NKE kezelési folyamatara.

[11.2.1.1 Kozponti laboratériumok (rutin laboratériumok: pl. klinikai kémia,
hematoldgia, hemosztazeologia)

A rutin Klinikai diagnosztikai laboratériumra jellemzéek az automatizalt vizsgalatok,
alacsony leletatfordulasi idovel, a keletkezett NKE gyors kozlése megvalosithato.
Nagy vizsgalati volumen esetén hasznos megoldas a hivokdzpont, melynek
segitségével gyors kommunikacié valosithatd meg és minimalisra csOkkenthet a
telefonhivasok munkateljesitményre valé negativ hatasa.

[11.2.1.2. Specidlis laboratériumok (pl. mikrobiolégial/fert6z6 betegségek,
molekularis genetikai laboratériumok, vérbankok)

Az ilyen tipusu laboratériumokban kevésbe elterjedt az automatizacié. Emellett sok
teszt esetében a mintavételt kovetéen tobb 6raba, napokba telik mire az eredmény
elkészul. Bizonyos esetekben a betegek empirikus kezelését el lehet inditani a
vizsgalatok elkészulte el6tt és a laboratoriumi eredményeket a feltételezett diagnozis
igazolasara hasznalni. Az eredményt ebben az esetben nem szikséges kritikus
eredménykeént kezelni, még ha jelentésen koroés is.

Ezzel szemben minden olyan esetben fontoldra kell venni az NKE kozlését, amikor a
kezelés surgds elkezdése vagy modositasa, vagy a szoros klinikai kovetés
szUukséges. Peéldaul azon pozitiv tenyésztéses vagy molekularis diagnosztikai
eljarasok esetén, amikor a vérben vagy steril testnedvekben fedeznek fel mikrobialis
patogéneket. A pozitiv eredményeket jarvanylgyi célbol dokumentalni kell kalsé vagy
belsd jelentési rendszerekben.

[11.2.2. Patolégia laboratorium

A sebészeti és citopatoldgia szakterlletre szamos egyedi tulajdonsag jellemzd,
amelyek eltér6 NKE megkodzelitési koncepciot indokolnak. Sok patoldgiai
laboratériumi minta érkezik a patoldgiai laboratériumba, kerll analizisre és egy vagy
tébb nap leforgasa alatt kap kéros diagndzist. igy nem valészinl, hogy ezek az
eredmények surgés kommunikaciot igényelnek. Ezenkivil a patologiai eredményeket
kozvetlenil a kezelborvosnak adjak at, akik a klinikai dontésik orvosi
alatdmasztasara alkalmazzak. A diagndzis nagyon komplex lehet és az eredmények
kdzlése a patologus és klinikus konzultaciojat igényli.

Ezért az intézményeket arra 6sztonzik, hogy egy alapos kockazatelemzés alapjan
hatarozzak meg, mely patologiai diagnozisokat kell jelenteni kdzvetlenul a felel6s
beteg ellatoknak. Jelen utmutatd terminoldgiaja alapjan ezek az eredmények
onmagukban jelentés kockazatu eredményeknek minésulnek. Kulonos figyelmet kell
forditani azokra a diagndzisokra, amelyek, életveszélyesek vagy életet megvaltoztatd
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hatassal rendelkeznek és a beklld6 orvos szamara varatlan diagnozisnak
szamitanak (pl. egy rutin vakbélmitétbdl szarmazé mintaban véletlenul észlelt
karcinoma). A NKE jelentési eljarasa megdfelel6 lehet akkor is, ha a patoldgiai osztaly
nem tudja ellen6rizni, hogy az irasos diagnosztikai leleteket a benyujtdo orvos
megvizsgalta és elismerte.
Patolégiai tudomanyos és szakmai szervezetek patologiai iranyelveket alkottak
orvosi szakirodalomi attekintés és a jelenlegi gyakorlati mintak alapjan.

IV. Alapvet6 feltételek NKE (KKE és JKE) eredménykoziési folyamathoz

IV.1. Az NKE kezeléséhez nélkulozhetetlen, alapvetdé mindségiranyitasi
feltételek (Quality System Essentials — QSE)

e Szervezet

e Ugyfélkézpontusag

e Személyzet

e Beszerzés és készlet

o Eszkozok, miszerek

e Folyamat kezelés

e Dokumentacié, adat-rekordok

¢ Informaci6 kezelés

¢ Nem megfeleld események kezelése

o Ertékelés

e Folyamatos javitas
Minden preanalitikai, analitikai és posztanalitikai folyamat mogoétt egy sor olyan
dontés all, amelyet ha nem veszink figyelembe a laboratérium kialakitasa és
fejlesztése soran, kedvezdtlen kimenetel varhaté a szakmai célok megvaldsitasaban.
A 12 QSE a min6ség generikus épitékoveit jelenti, amelyek magukban foglaljak
barmely intézmény, osztaly és szervezeti egység vagy program infrastruktura
menedzselését. Ez a fejezet az NKE folyamataival kdzvetlen kapcsolatban all6 QSE-
re vonatkozd informaciokat tartalmazza. A QSE és MIR technikai és iranyitasi
folyamatokra vonatkozé informaciok a CLSI QMSO1.2 dokumentumaban talalhatéak

IV.1.1. Szervezet
Az NKE eredmények kdzlésére vonatkozo teljesitménycélok monitorozasan alapuld
szervezeti dontések az intézmények multidiszciplinaris megkdzelitését igénylik.
Szervezetek felel6sek:

» A szlikséges forrasok felmérésért és biztositasaért

» A tevékenység megtervezéséért, a szakmai és adminisztrativ vezetés aktiv
részvételével

» Laboratoriumi hivokdzpont megszervezéséért, ahol ez lehetséges
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A nagy kockazatot jelent6 eredmények kozlésére vonatkozo iranyelvet ismertetni kell
a laboratoriumon kivdli érintettekkel és a megfelel6 laboratoriumi személyzettel. A
nagy kockazatot jelent6 eredmények meghatarozasara, modositasara és kozlésére
kollaborativ  eljarasi tevékenység kialakitasa szikséges, és fontos egy
kommunikacids terv kifejlesztése és folyamatos fenntartasa.

IV.1.2. Ugyfélkézpontisag

Az NKE kockazatbecslési folyamat Ugyfelei és érdekeltjei a betegek, a klinikusok, és
egeészségugyi ellatok. Minden megfeleld érdekelteket be kell vonni az NKE kezelési
folyamat kidolgozasaba. Meg kell hatarozni a NKE eljarasrendjében, az alarm
ertékekben, a kiiszob értékekben és az eredménykozlésben alkalmazott valtozasok
kils6 és bels6 felhasznalo felé torténé kommunikacidjanak folyamatat. Az NKE
jelentési rendszer eljarasai részeként ki kell dolgozni a felhasznal6 visszajelzésének
€s panaszkezelésének kezelési modszerét.

IV.1.3. Személyi feltételek

A sikeres eljaras feltétele, hogy az NKE kockazat menedzselésében résztvevd
minden illetékes személy megismerje a folyamatban betdltott szerepét és a
kotelességét. Szukséges az egyes emberek konkrét feladatainak vilagos
meghatarozasa és megértése az NKE definidlasaban, kezelésében, jelentésében,
nyomon kovetésében, és kimenetelében. A laboratoriumi személyzet képzési és
folyamatos tovabbképzéséi folyamatanak és a kompetencia id6szakos értékelésének
ki kell terjednie az NKE jévahagyasi és jelentési folyamatara is.

IV.1.4. Beszerzés és készlet

Az érvényes iranyelveknek, folyamatoknak és eljarasrendeknek ki kell terjednitk az
NKE-t generald vizsgalatok kapcsan érintett beszallitokra, vallalkozdkra és
anyagokra. A referencia laboratoriumokkal kialakitott kapcsolat és szerzédés
magaba kell, hogy foglalja az NKE jelentési folyamatat.

IV.1.5. Eszk6zok

Az NKE kdzléséhez sziikséges eszkdzoknek (pl. telefonok vagy kézi kommunikacios
eszkdzok) szerepelnie kell a laboratériumi berendezések beszerzésére iranyuld
programban. Tovabba szerepelni kell azoknak a készulékeknek is, amelyek az NKE
eredményeket generalé mérési paraméterek és vizsgalatok elemzésére szolgalnak.
Tovabbi informacidként lasd a CLSI QMS13.42 dokumentumat.

IV.1.6. Folyamatkezelés

Az NKE folyamat kezelése magaban foglalja a leirt folyamat stabil fenntartasat,
illetve felllvizsgalatok szikségessége esetén a megallapitott valtozas kezelési
folyamat kovetéseét.
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A laboratoriumi preanalitikai, analitikai és posztanalitikai folyamatoknak ki kell
egésziulnibk az NKE konfirmalasanak és kozlésének |épéseivel. Tovabbi
informaciokért lasd a CLSI QMS18 dokumentumot.

IV.1.6.1. Dokumentumok és feljegyzések

a, Dokumentumjelentési folyamat

A QSE magaban foglalja a dokumentalt NKE jelentési folyamatok és kapcsol6do
eljarasok fenntartasat a laboratériumban kialakitott dokumentaciés folyamatban. A
laboratoriumi dokumentacionak és nyilvantartasi rendszernek tartalmaznia kell az NK
eredmények dokumentumait és rekordjait. Tovabbi informaciokért lasd a CLSI
QMS02.45 dokumentumat.

b, NKE-n alapulé klinikai dontések dokumentalasa

A kutatokat elkezdte foglalkoztatni azoknak a klinikai dontéseknek a dokumentacioja,
melyek a NKE-n alapultak. Gyakori jelenség, hogy ezen eredmények alapjan a
klinikusok nem avatkoznak be azonnal, még akkor, sem ha a laboratérium azonnal
bemondja az eredményt. A kutatok egy csoportja a fekvébetegek uj NKE vércukor,
natrium és kalium eredményeit tanulmanyozta. Bar az eredményeket késedelem
nélkdl bemondta a laboratorium az osztalynak, meégis atlagban tovabbi 1.8-2.8 6ra
volt szikség, hogy az informacio eljusson a kezeld orvosokhoz és az beavatkozzon.
Ugyanezen csoport tanulmanyai alapjan azt mutatta ki, hogy a klinikusok
reakcioidejét jelentésen lehetne csdkkenteni, ha az értesités direkt nekik szdlna egy
automata alarm rendszeren keresztul. Nemrégiben, tobb kutaté kimutatta, hogy a
klinikusoknak gyorsabb reakcioidejuk és a dokumentacios idejuk, ha orvosi csipogot
hasznalnanak, a rendszer hibamentesen értesit, azonnal dokumentalni lehet,
automatikus kovetést tesz lehetbvé és automatikusan visszajelez, hogy az Uzenetet
megkapta. Ezzel szemben egy masik csoport szerint azok a valds ideju klinikai alarm
rendszerek, ahol szoveges uzenetekben lehet kdzvetiteni a NKE-t, dontéstamogato
eszkozokkel kiegészitve, minimalis hatassal vannak a klinikusi beavatkozasokra és a
betegek kedvezbtlen kimenetelére.

A jelenlegi szabalyozasi és akkreditacidos szervezetek nem ismerik az NKE-re adott
klinikai valasz id6beliségének vagy dokumentacidjanak, mint minéségi mutaténak a
jelentéségét, amelynek részben okai lehetnek a dokumentaciés akadalyok, amikor a
klinikusok nem férnek hozza a betegadatokhoz (pl. Ugyeletben). Azonban amint az
EOD is egyre jobban elterjed, kulondsen a tavoli hozzaférés révén a hordozhato
eszkdzokon, a klinikai valasz minéségi mutatéva valhat.

¢, Informaciokezelés

A NKE informacié6 minéségét meg lehet hatarozni a pontossag, idészeriiség,
megbizhatdésag, olvashatdésag, bizalmassag és biztonsag alapjan. Az informacio
mindségét a betegbiztonsag, bizalmassag, hatékony és eredményes szolgaltatas
érdekeében kell kezelni.

A papir alapu és elektronikus informacios folyamatok és eljarasok kezelésére a LIR-t
kell bevonni.
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Egyes akkreditacios szervezetek megkovetelik, hogy a LIR képes legyen az NKE-k
figyelmeztetd jelzésekkel torténd ellatasara és az EOD -ba valé atadasara, ami
fontos a folyamatos adatforgalom biztositasa érdekében. Sok EOD rendszer
kulonbbzképpen kezeli a NKE-t. Néhany EOD példaul képes kuldnbozdképpen
megjeldlni a KKE-t és JKE.t. Tovabba egyes esetekben az EOD megkonnyitheti a
kapcsolatok visszaigazolasat. Ez azt jelenti, hogy az EOD eredmények funkcionalis
rendszerben vannak, ami lehetévé teszi, hogy a szolgaltatd, aki az eredményeket
leigazolja, a beteg kartonjahoz adja, lzenetet kildjon a szakorvosnak, vagy értesitse
a beteget. Nagyszamu nem normalis eredmény esetén a KKE és JKE elkulonitése
kihivast jelent a LIR és EOD szamara.
Az NKE kozlésére egy kezelési folyamatot kell kidolgozni rendszer leéllas esetére.
Manualis anyagfeldolgozas mellett is biztositani kell a NKE felismerését és kozlését.
Ha az NKE-k automatikus Uzenetkuldén kerllnek tovabbitasra, az adatbiztonsagra
és titkositasra is figyelni kell, ugyanis el6fordulhat, hogy a beteg adatainak
tovabbitasa nem biztonsagos uton torténik, vagy a tarold eszk6z nem rendelkezik
titkositassal.
d, Meg nem egyez6 esetek kezelése
Minden olyan esetet, amikor az NKE-k késén kerulnek kozlésre, vagy egyaltalan nem
torténik kozlés, vagy ha a kommunikacié hianyos, kulcsfontossagu eseménynek kell
tekinteni, igy e mulasztasok oka kivizsgalhatd, azonosithatd, ezaltal pedig a
fejlesztés érdekében szukséges lépések hozhatok meg. Az NKE kozlésekor fellépd
elektronikus kapcsolatok megszakadasa, meghibasodasa, vagy azok kozlésének
elmulasztasa Osszeférhetetlenségi eseménynek szamit, melyeket szabalyzattal,
folyamatleirasokkal és eljarasi teenddkkel le kell fedni. Az Osszeférhetetlenségi
események kivizsgalasahoz szilikséges eljarast is meg kell fogalmazni. Tovabbi
informaciokért, lasd CLSI dokumentumot QMS11.

IV.1.7. Ertékelések

Az NKE kozlés folyamatat monitorozni kell. Az egyuttmikoddés, a hatasossag, a
kovetelményekhez és a szervezési célokhoz valé igazodas idészakos felllvizsgalata
szukséges.

A bels6 auditok soran szukséges az NKE kezelésének értékelése, illetve adat
auditok bevonasa is, mely altal biztositani tudjuk, hogy az adatok dokumentalasa,
atkuldése és tarolasa megfeleléen megtortént. Az NKE kdzlésének iddszerliségét és
megbizhatdsagat szintén ellendrizni kell.

A klls6 szabalyozé vagy akkreditacios szervezetek altali értékelések hianyossagokat
vagy hibakat tarhatnak fel az NKE kezel6 folyamatot illetéen, amit a laboratériumnak
meg kell oldania.

Tovabbi informéaciokeért, 1dsd CLSI QMS15 dokumentumat.

IV.1.8. Folyamatos fejlesztés
Az NKE kezelésének fejlesztési lehetbségeir6l képet kaphatunk a felhasznalok

visszajelzéseibdl, a panaszokbdl, az eltérésjelol6kbdl, a belsé vizsgalatok
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eredményeibél és barmilyen egyéb kulsé értékelésekbdl, a hianyossagok
észlelésébdl. A komoly betegbiztonsagi vonzattal bird fejlesztési lehetéségeknek
nagy figyelmet kell szentelni. A szervezeti dontések és lépések megfogalmazasahoz
elengedhetetlen a szervezeti folyamatkezelési eljarasok attekintése. Tovabbi
informaciokért, lasd CLSI QMS06 dokumentumot.

52/68



Egészségiigyi szakmai iranyelv 002034
Egészségiigyi szakmai iranyelv —
A kritikus betegallapotot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésének gyakorlatarél

IV.2. Az NKE jelentési és menedzselési folyamat informatikai feltételei

Ajanlasok laboratériumi és koérhazi informatikai rendszer NKE kezelési
tudasara:

Ajanlas39
Az EOD-re kuldott eredmények esetén, a LIR-nek rendelkeznie kell egy az NKE-
t jelzd specifikus figyelmezteto jelzéssel az lizenet klildésekor. (C)

Ajanlas40
Az EOD-nek meg kell 6riznie a LIR-b6l érkezett figyelmeztetd jelzést annak
érdekében, hogy az NKE-k ne keriiljék el kezel6 személyzet figyelmét. (C)

Ajanlas41
Részletes tervet kell késziteni, annak érdekében, hogy a LIR miikodésének
kiesésekor is biztositani tudjuk az NKE hatékony felismerését és kozlését. (C)

Ajanlas42
Az NKE atkiildése és esetlegesen mobil- vagy koztes eszk6zokon torténd
tarolasa soran biztositani kell az adatok biztonsagat és titkositasat. (C)

Ajanlas43
Lehet6ség esetén a LIR-t hasznalja az NKE kozlésére, alkalmazva a
standardizalt kritikus ,,call back” eljarast. (C)

Ajanlas44
Lehet6ség esetén a LIR ,call back” moduljat hasznalja a siirgés NKE

kozlésére, az idbbeliség, a dokumentaciét és monitorozas megkonnyitse
érdekében. (C)

Ajanlas45
A vizsgalatot kér6é egészségiigyi ellatok legyenek elektronikusan elérhetéek a
LIR-ben. (C)

Ajanlas46
Lista készitése a felelos beteg ellatokrol a laboratériumi személyzet részére, ha
lehetséges. (C)

Ajanlas47

Az automatikus jelentési rendszer bevezetése el6tt az alabbi kritériumokat
értékelni kell: A felelés klinikusokra és egyéb betegellatokra vonatkozé
informaciék megbizhatésaga; A jelentések idobelisége, valamint az
automatizalt rendszer hatasara az automatikus alarmot kovetéen torténd

53/68




Egészségiigyi szakmai iranyelv 002034
Egészségiigyi szakmai iranyelv —
A kritikus betegallapotot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésének gyakorlatarél

tovabbi lépések; A rendszer miikodésére vonatkozo kiilonb6z6 forgatékonyvek
rendszer leallas esetén. (C)

A LIR olyan szoftverek Osszessége, a hardware-rel kdzosen, melyek az orvosi
laboratériumok muikodését szolgaljak. A LIR konfiguracioja testre szabhatd és
nagyon valtozo, a laboratoriumok igényeitdl fuggéen. A LIR telepitésekor, az NKE
intervallumok/flagek hozzaadasal/valtoztatasa esetén, vagy az ezt kdvetd idészakos
ellenérzésekkor hasznalt eljarasnak biztositania kell az NKE eredményekre és alarm
listara vonatkozo beallitasok pontossagat. Az NKE szobeli kdzlésére szolgalo eljarast
is meg kell hatarozni.

Annak ellenére, hogy a LIR integralt része a legtobb orvosi laboratériumoknak és
megkonnyithetik a NKE kodzlését, de nem alapvetd szikséglet. Az NKE kozlése LIR
hianyaban is szukséges. S6t, ha a laboratériumok rendelkeznek LIR-rel, akkor is
elengedhetetlen, hogy az NKE jelentése a teljes munkafolyamat soran, a betervezett
vagy nem betervezett rendszerleallasok el6fordulasa ellenére is folyamatos legyen.
Lasd 3.8 alfejezet.

IV.2. 2. Laboratériumi informacios rendszer szerepe

Az informaciés technolégia az orvosi laboratoriumok alapveté eleme, a LIR
kulcsszerepet  jatszik az  adatok  kezelésében, a  munkafolyamatok
standardizalasaban és adatforgalomban. Az orvosi laboratériumokban jellemzéen a
LIR felel6s a keletkezett, NKE kategodriaba tartozé eredmények megjeldlésében, bar
bizonyos esetekben a miszerek altal alkalmazott koztes szoftverek altal generalt
flagek is alkalmazhatdak. Fontos, hogy a rendszerleallasok ideje alatt és a manualis
eredménybevitel modulban a LIR és/vagy a koztes szoftverek gondosan
megtervezett és ellen6rzott beallitasok alkalmazasaval biztositsak a kockazatos
eredmények jelzését.

Numerikus eredmények esetében a LIR-ben jellemzben vizsgalati szinti beallitasi
paramétereket és alarm kuszobeértékeket lehet meghatarozni. Szamos LIR alkalmas
arra, hogy a flag-ekkel jelolt eredmények esetében csak akkor alkalmazzon NKE
szabalyokat, ha egy meghatarozott id6intervallumban elsé alkalommal fordult el
NKE (pl. alacsony vérlemezke szam egyszer fordult eld 24 6ra alatt), vagy kilénb6zé
helyeken kulonb6zé alarm értékek allithatdak be. Ezen tulmenéen egyéb szamitasok
is alkalmazhatdak, pl. hogy 6sszehasonlitsuk a jelenlegi eredményeket a korabbi
eredményekkel és bizonyos kulénbségek esetében flag-gel jeldlie meg azt (azaz
kritikus deltavaltozas ellenérzés). Az alarm értékeket be lehet allitani a beteg kora,
neme és egyéb paraméterek alapjan. A LIR valamennyi szabalyon alapuld teljes
képességének alkalmazasa a kockazatos érték flag-gel jeldlésében nagymértékben
testre szabott, a kdvetelményekhez igazodd és laboratérium specifikus alarm lista
készitését teszi lehetbvé. Amikor ilyen modon hasznaljuk a LIR-t, fontos, hogy
rendszerledllas estén, amikor a vizsgalatokat a LIR nélkul értékeljik, korultekintéen
kezeljuk a kritikus eredmeényeket.
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Sok LIR rendelkezik ,call-back” modullal, ami segiti a sirgés kommunikaciot igényeld
eredmények hatékony kozlését. Ezek a funkcidk felhivjak a figyelmet a NKE-re és
lehetéséget adnak arra, hogy laboratériumokban dogozé szemeélyzet dokumentalni
tudja a betegellato felé kozolt NKE-t. A LIR ,call back” modul hasznalata soran
elésegiti az olyan fontos informacidk kinyerési eljarasat, mint a kézlés idépontja, a
kozlésbe bevont személyek azonositasa, a visszamondas, és egyéb, a ,call back”-re
vonatkozd megjegyzések. A LIR ,call back” rendszere megkonnyitheti a ,call back”
mutatok jelentésének ellenbrzését és lehetdvé teszi a kiugré értékek nyomon
kovetését. Ezek a rendszerek lehetbvé teszik a visszahivasok kdzpontositasat
szamos laboratoriumi részlegen, segitve a kdzponti ugyfélszolgalatokat.

IV.2. 3. LIR szerepe a felelés betegellaté azonositasaban

A megbizhaté NKE jelentési folyamat egyik legfontosabb épit6kove annak a felel6s
betegellatonak az azonositasa, aki az NKE alapjan tud és koteles megfeleld
|épéseket tenni. A részletes és pontos Osszeallitas a felel6s betegellatokrol fontos az
NKE eredmények biztonsagos kozlésének el6mozditasaban. A szamitogepes
rendszerben online torténd kérések, az elektronikus kommunikacié segithet az
eredmények megbizhatd tovabbitasaban a felelés betegellaté felé. Sok esetben
azonban nem a vizsgalatot kér6 egészségugyi dolgozé a megfeleld személy, aki
szamara az NKE eredményt kozolni kell. Akut betegellatas soran lehet, hogy
milszakonként valtozik a betegért felelés betegellaté. Ezen kivil sok esetben
csapatban dolgoznak a klinikusok és sokszor a vizsgalati eredmeények kiértékelését a
csapat egyik tagja végzi, nem a vizsgalatot kér6 orvos. Szamos intézmény
folyamatosan frissul6 listat hoz Iétre azokrdl a felelés betegellatdkrol, akiket slirgds
probléma esetén, mint példaul az NKE esetében, értesiteni lehet.

IV.2.4. Az automatikus NKE jelent6 rendszer

Tekintettel a nagy mintamennyiségre és a szbbeli kozlés potencialis
hibalehet6ségeire, az automatizalt ,alarm call back” folyamat nagyon kivanatosnak
tanik. Amellett hogy javithatja a kommunikaciot, a laboratériumi személyzet vallarol
leveszi a terhet, csOkkenhet a személyzet stressze, és lehetévé teszi, hogy mas
feladatokra tudjanak 6sszpontositani. A rendelkezésre all6 szolgaltatdé megbizhatd
azonositasa kulcsfontossagu az automatizalt rendszerben. Emellett szamos tovabbi
kulcselem szikséges a sikeres végrehajtashoz, beleértve a megbizhatd
szemelyhivét (csipogd), sms-szolgaltatast, email, vagy egyéb Uzenetkuldd rendszert;
olyan modszereket, melyek lehetbvé teszik az aktiv részvételt a NKE fogadasaban a
felel6s betegellatd részérdl; eljarasi protokollt arra az esetre, amikor a visszaigazolas
nem torténik meg meghatarozott idén belll; tovabba rendszer ledllas idején
kdvetendd eljarasokat. Altalaban a LIR nem alkalmas arra, hogy kozvetlen
jelentéseket kildjon SMS vagy egyéb tzenetkildd rendszerbe. Ezért gyakran kdztes
szoftvert vagy egyedi megoldasokat hasznalnak az automatikus értesités érdekében.
Ezeket az eszkdzoket validalni kell annak érdekében, hogy a kozlés soran
megbizhatd legyen az eredmény, beleértve a beteg és az eredmények azonositasat
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(vizsgalat neve, értéke, mértékegyseége, referencia intervallum, hibajelzések,
mintagydjtés ideje, eredmény értékelése).
Szamos tanulmany igazolta, hogy a kulonféle automatikus értesité rendszerek
felhasznalasa az NKE id6beliségét javitotta. Azonban egy 2012-es szisztematikus
irodalom attekintés alapjan a fekv6betegek NKE-inek automatikus értesitési
rendszerben torténd kozlését vizsgalva nem talaltak elegendd bizonyitékot arra, hogy
ez lenne a laboratériumi diagnosztika legjobb eljarasa. A laboratérium szempontjabdl
nézve fontos, hogy az automatikus értesité rendszer az NKE kozlésének idejét és a
rendszer eredmények kozlésére vonatkozo eredményességét, tovabba annak
hatasat a beteg tovabbi ellatasara vizsgalja. Példaul a vizsgalatot kér6 személy alfa-
numerikus személyhivo eszkdzére (csipogo) érkezd automatikus oldal eleget tehet a
szabalyozé és akkreditacios kovetelményeknek, de csak abban az esetben lesz meg
a kivant klinikai eredménye a gyors kommunikacionak, ha az a klinikusi csapat felé
torténé megbizhatd kozléssel is tarsul. Szamos tanulmany hibrid megkozelitésekrdl
szamol be; kettds, vagy tdbbszords jelzésekrdl (alfa-numerikus személyhivok
hasznalata) és részlegekre osztott személyzet (szamitdogépek hasznalata az ellatasi
részlegeken). Ezek a megkdzelitések fontos kommunikacios eszk6zok lehetnek az
ellatd csapat szamara. Fuggetlenul az automatizalt kommunikaciéra alkalmazott
rendszertdl, Iényeges, hogy az egész kommunikacios folyamatot vizsgaljuk annak
erdekében, hogy megbizonyosodjunk arrél, hogy a beillesztett rendszer segit a
kivant cél elérésében.

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)
Nincsenek.

VIl. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban
1.1. Ellaték kompetenciaja (pl. licence, akkreditacioé stb.), kapacitasa

Progresszivitasi szint: orvosi laboratériumi diagnosztika:l-lI-1lI-1V. szintd,
molekuldris genetikai diagnosztika IlI-IV. szintl, mikrobioldgiai laboratoriumi
diagnosztika M1, M2, M3 szintd.

1.2.Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlé és eldsegitd
tényezoék, és azok megoldasa)
El6segiti az iranyelv megvaldsitasat az NKE automatikus jelentését, a jelentés
nyomonkdvethetéségét tamogatd informatikai rendszerek és kommunikacios
eszkdzok rendelkezésre allasa, neheziti azok hianya

1.3.Az ellatottak egészségugyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis
koriilményei, egyéni elvarasai
Az ellatottak egészségugyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriiményei,
egyéni elvarasai heterogének.
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1.4. Egyéb feltételek
Egyéb feltételek nem adhatok meg.

2. Alkalmazast segité dokumentumok listaja
2.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok
Nincsenek.

2.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellenérzé kérdoivek,
adatlapok
Nincsenek.

2.3. Tablazatok

1. tablazat: Példak a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kockazat
kezelésére.

2. tablazat: Példa kockazatbecsl6 tablazat az NKE eredmények kozlésének
surgdssegeével kapcsolatos kategorizalashoz [7]

3. tablazat: Kozos paraméterek a vizsgalt laboratoriumok riasztasi listain
(Archives of Pathology & Laboratory Medicine, Wagar EA, Friedberg RC,
Souers R, Stankovic AK. Kiritikus értékek 0sszehasonlitasa: College of
American Pathologists Q- proba vizsgalata 163 klinikai laboratériumban. Arch
Pathol lab Med. 2007;131(12):1769-1775.) [21]

4. tablazat: Kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kategoriai a
Massachusetts Coalition ,kezd6 készlet’-ben (Hanna D, Griswold P, Leape LL,
Bates DW. Kritikus teszt eredmények kozlése: biztonsagos gyakorlati ajanlasok.
Jt Comm J Qual patient Saf. 2005;31(2):68-80.) [35] Rovidités: MRSA-
methicillin rezisztens Staphylococcus Aureus

5. tdblazat: Kritikus kockazatot jelz6 eredmények kozlési id6keretei a CAP Q-
préba tanulmanyban (Archives of Pathology & Laboratory Medicine, Valenstein
PN, Wagar EA, Stankovic AK, Walsh MK, Schneider F. Kritikus eredmények
kozlése: a College of American Pathologysts 121 intézményben végzett Q-
proba tanulmanyaban. Arch Pathol LabMed. 2008;132(12):1862-1867.) [23]

6. tablazat: Intézményi példa KKE és JKE eredmények eértesitési idbinek
monitorozasara

2.4. Algoritmusok
1.: 1.a. abra: A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 laboratoriumi eredmények
kezelésével kapcsolatos helyi eljarasrendek kialakitasanak feladatai,
szempontjai. KKE: kritikus kockazatu eredmény; JKE: jelentds kockazatu
eredmény; TAT: validalastol a felel6s klinikai szakemberhez vald jutasig tarto
leletatfordulasi id6; POCT: betegkdzeli diagnosztika

2.: 1.b. abra: A kritikus és jelentés kockazatot jelzé laboratériumi eredmények
kezelésének atfogo szervezési folyamata
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3.: 2. abra: A KKE és JKE eredmények kozlésének folyamata

2.5. Egyéb dokumentumok
Nincsenek.

3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok
Az ajanlasok szakmai részletezésénél meghatarozott kritériumokon tul egyéb mutato
nem emelhetd ki.

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az iranyelv fellilvizsgalata a — jogszabalyban régzitett lehetéségeknek megfeleléen -
lehet tervezett vagy soron Kkivlli, melynek mértékét a felmertl§ valtozas jellege
hatarozza meg. Az iranyelv tervezett felllvizsgalata a megjel6lt idén belll
megtorténik, de indokolt esetben ennél hamarabb.

A felllvizsgalat folyamata, az érvényesség lejarta el6tt fél évvel kezdédik el. Az
Orvosi laboratérium Tagozat vezetdje kijeldli a tartalomfejlesztésért felelés személyt,
aki meghatarozza a fejleszté munkacsoport tagjait, illetve befogadja a tarstagozatok
altal delegalt szakértéket.

Az aktualis iranyelv kidolgozasaban részt vevd, fejleszté csoporttagok folyamatosan
kovetik a szakirodalomban megjelené, illetve a hazai ellatdé kornyezetben
bekovetkezd valtozasokat. A tudomanyos bizonyitékokban, valamint az
ellatokornyezetben bekovetkezd jelentds valtozas esetén a fejlesztd munkacsoport
konszenzus alapjan dont a hivatalos valtoztatas kezdeményezésérdl és annak
mértekérol.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

(A kapcsolodd dokumentumokat csatolni szlikséges a tervezethez.)

1. Fejlesztéocsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok
dokumentalasanak maédja

Az iranyelv az OBDK (Orszagos Betegjogi, Ellatottjogi, Gyermekjogi és
Dokumentaciés Kozpont) altali felkérésre készilt. A Magyar Laboratoriumi
Diagnosztikai Tarsasag EIndke, konszenzusban a Szakmai Kollégium Laboratériumi
Vizsgalatok Tagozat EIndkével, kijeldlte az iranyelvfejleszté csoport tagjait és
felel6sét. A fejleszt6csoport tagjai meghataroztak a feladatokat, a prioritasokat, a
konzultacios idépontokat és a fejlesztés pontos menetét. Ennek megfeleléen a tagok
egyeéni munka soran, egymassal rendszeresen konzultalva dolgoztak, alkottdk meg a
magyar viszonyokra adaptalt, nemzetkozi iranyelveken alapuld, kritikus- és jelent6s
kockazatot jelentd laboratériumi eredmények témakdrben elsé hazai iranyelvet.

2. Irodalomkeresés, szelekcio
Az irdnyelvfejlesztés soran a fejlesztécsoport a kovetkezd stratégiat kovette:
a. Tobbéves fejlesztéi munkafolyamat eredményeként, Eszak-Amerikai, Eurdpai,
Ausztral, Kanadai szakeért6i csoport, 2015 decemberében publikalta az elsé
globalis harmonizacioés céllal irt iranyelvet a kritikus- és jelentds kockazatot
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jelenté laboratériumi eredmények témakorben: CLSI-GP47. A CLSI-GP47 a
kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredmények kezelésére vonatkozo
ajanlasai alapjaként a kritikus vagy jelentds beteg kockazatot jelez6
laboratoriumi eredmények egyre ndvekvé szamu irodalmi adatait adta meg.
Ezek az irodalmi adatok nemzetkozi és nemzeti standardok, iranyelvek,
attekintések, kutatasi és ,benchmark” adatok és legytijtésiuk 2015 oktoberig
tortént.

b. Hazai publikalt hivatkozhaté irodalom nincs.

c. A hazai kérhazi min6ségugyi eljarasok és orvosi laboratériumi akkreditacids
szabvany (ISO-189) és az extraanalitikai folyamatokkal kapcsolatos
harmonizacids torekvések és mindségi indikatorok az egészségugyi ellatdk és
laboratoriumok kotelezd feladataként jelzik az NKE eredmények kezelését, de
eérdemi ajanlasokat nem tartalmaznak.

d. Az iranyelvfejlesztés tovabbi elemeként irodalomkutatas a PubMed és az
UpToDate adatbazisban 2015 novembere-2016 szeptember idészakban
,Critical-risk  result; Critical result; significant-risk result; laboratory
management; result reporting; alarm list; alarm value; alarm threshold”
kulcsszavak keresése alapjan (52 db) tortént, amit a hazai fejlesztécsoport az
iranyelvvel kapcsolatos relevanciajuk alapjan (5 db) szelektalt.

e. Az EFLM kritikus eredményekkel foglalkozdé munkacsoportja (Task and Finish
Group on Critical Results of the European Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine (EFLM) projectjei, kdzleményeinek attekintése
ugyancsak megtortént.

3. Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak leirasa (kritikus
értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas matrix”), bizonyitékok szintjének
meghatarozasi médja

Az iranyelv alapjaul elsédlegesen szolgaldé nemzetkdzi iranyelv (CLSI-GP47)
felépitése eltér a hazai iranyelvfejlesztés soran megkivanttdl. A CLSI guideline-ok
altalaban nemzetkdzi szakeértéi konszenzuson alapulé megallapitasok, ahol jelentds
létszamu fejlesztd és felllvizsgalo testllet dontése alapjan jonnek létre a legjobb
gyakorlatra iranyuld ajanlasok. A CLSI-GP47 a szakterulet up-to-date globalis
harmonizaciés dokumentuma, melyet az International Federation of Clinical
Chemistry Tudomanyos Tarsasag is véleményezett. A benne foglaltak az EFLM
kritikus és jelentds kockazatot jelent6 laboratériumi eredmeényekkel foglalkozo
munkacsoportjanak (Task and Finish Group on Critical Results of the European
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM) torekveéseivel is
megegyezik. A CLSI fejlesztéi a GP47-ben felhasznalt eredeti tanulmanyokat
kritikusan értékelték. A hazai adaptaciét fejlesztécsoport elfogadta az iranyelveket
kiado nemzetkdzi szervezetek feldolgozasanak eredményét, a szakérték véleményét.
Majd a CLSI-GP47 bizonyitékait a fejleszt6csoport tagjai az U. S. Preventive
Services Task Force modszertananak adaptalt rendszerével besoroltak [30], a
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bizonyiték szintjeinek meghatarozasara és az ajanlasok rangsorolasara az
iranyelvfejlesztd csoport tagjainak és lektorainak véleménye alapjan kerult sor.

4. Ajanlasok kialakitasanak modszere

A CLSI-GP47 ajanlasai a kritikus- és jelentdés kockazatot jelz6 eredmények
azonositasara, kozlésére és kezelésére vonatkozo elvek és eljarasok fejlesztésére
€s végrehajtasara iranyulo jelenlegi legjobb gyakorlatot képviselik és egyértelmien
globalis alkalmazhatdésag, harmonizacié szemléletével készultek. Ezt a hazai
adaptacié soran a fejlesztécsoport igazoltnak latta igy a CLSI-GP47 ajanlasait hazai
kornyezetben egyértelmien atvehetbnek, adaptalhaténak minésitette.

Az ajanlasok gyakorlati megvalositasanak kotelezettségi szintjet az ajanlasok
szOhasznalataval fejezzik ki, amely a nemzetkdzi gyakorlatban egyre
hangsulyosabb tendenciat koveti. Az adaptalasra els6dlegesen felhasznalt GP47
dokumentum az ajanlasok besorolasat nem alkalmazta. A fejlesztécsoport az
adaptalt ajanlasokat egyesével értékelve, konszenzussal, @ szamottevd
véleménykulonbség nélkil rangsorolta az iranyelv ajanlasait. Mivel a CLSI-GP47
fejlesztése a CLSI altalanos konszenzuson alapuld iranyelvfejlesztési gyakorlata
alapjan tortént, az ajanlasok donté tobbsége a nemzetkozi szakertéi konszenzussal
szlletett ajanlasi szintet reprezentalja (ajanlas: C) az adaptalt egészségugyi szakmai
irAnyelvben hasznalt ajanlasi rangsorolasi rendszerben (New Zealand Guidelines
Group (NZGG) altal alkalmazott médszer [31]).

5. Véleményezés modszere

Az iranyelv szakmai tartalmanak Osszeallitasat kovetéen a dokumentum
megkuldésre kerllt a véleményezd szakmai tagozatoknak. A visszaérkez6 javaslatok
beillesztésre kerlltek az iranyelv szovegébe, vagy azok alapjan modositasra kerult a
dokumentum, amennyiben az iranyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmaval.

6. Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere
Flggetlen szakért6 bevonasat nem latta indokoltnak a fejlesztécsoport.

XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segité dokumentumok
1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nincsenek.

1.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdéivek,
adatlapok
Nincsenek.

1.3. Tablazatok
1. tablazat: Példak a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kockazat
kezelésére.

63/68




Egészségiigyi szakmai iranyelv

Egészségiigyi szakmai iranyelv —

002034

A kritikus betegallapotot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésének gyakorlatarél

Kockazat elemzés
(risk analysis)

Kockazat becslés
(risk estimation)

Kockdzat értékelés
(risk evaluation)

Kockazat kezelés |

(risk control)

Kockdzatkezelés szakaszai

Ujszlottkori
hipoglikémia
<2.2 mmol/L

Veszély azonositasa

Koéros laboratériumi eredmény

Varatlan malignitas a rutin
szovettani mintdkban

Potencidlis karokkal melyek a laboratériumi vagy
patolégia eredményhez kapcsolhaté

Klinikai beavatkozds, mely csokkenti a veszélyt

Visszafordithatatlan
idegrendszeri sérulés

Hipoglikémia korrekcidja|

A betegség progresszidja, mely
befolyasolja a kezelést, prognozist

Terdpia megfontoldsdra specialista
véleményének bekérése

Valészinlség:
Beavatkozas hidnydban érdemi valészinlséggel baj Igen lgen
torténik?
Stlyossag:
Lehetséges, hogy sdlyos baj torténik? iien raen
Stirgdsség:
Azonnali beavatkozas szlkséges a baj kockazatanak Igen Nem
csokkentéséhez?
Létezd eljarasok nem megfeleléségének kockdzata:
Erdemi annak valdszindsége, hogy az eredmények rutin :
kozlésekor mar késé lesz ahhoz, hogy a szikséges klinikai Igen Lehetséges
beavatkozds megtorténjék? o o A
Igen {hacsak az intézetnek nincs
Nagyobb a létez6 eljdrasok nem megfeleldségének olyan eljardsa, amely kiszdri a
kockdzata, mint a klinikailag elfogadhaté kockazat, a Igen klinikusok altal nem atnézett/észlely
lehetséges egészségkarosodas figyelembevétele mellett? rutin médon megkuldott
S S - véleményeket)
Kéros laboratériumi eredmény kategéria NKE IKE

(NKE v. JKE)

Kockazat
monitorizalas (risk
monitoring)

az eredményeket a meghatdrozott idén belul kozolték?
a betegek dllapotanak alakuldsa {outcome) aldtdmasztja
az alarm kuszobértékeket?
Van alternativ gyakorlat, amely az eredmények kozlésére
alkalmas?

Nem érteimezhetd

Nem értelmezhetd

2. tablazat:

Példa kockazatbecsld tablazat az NKE

surg&sségével kapcsolatos kategorizalashoz [7]

eredmények kozlésének

Valészin(iség/Kar Gyakori Alkalmi Ritka
Maradandd karosodas | Stirg6s Siirg6s Siirg6s
Orvosilag  reverzibilis | StirgSs Surg6s Kevésbé siirgls
karosodas

Atmeneti kdrosodas Surg6s Kevésbé siirg6s Kevéshé siirgls
Elhanyagolhato Kevéshé siirg6s Kevéshé siirgs Kevéshé siirg6s
karosodas

3. tablazat: Kozos paraméterek a vizsgalt laboratériumok riasztasi listain
(Archives of Pathology & Laboratory Medicine, Wagar EA, Friedberg RC,
Souers R, Stankovic AK. Kiritikus értékek 0sszehasonlitasa: College of
American Pathologists Q- proba vizsgalata 163 klinikai laboratériumban. Arch
Pathol lab Med. 2007;131(12):1769-1775.) [21]

64/68



Egészségiigyi szakmai iranyelv

002034

Egészségiigyi szakmai iranyelv —
A kritikus betegallapotot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésének gyakorlatarél

Paraméter - Minta tipus Vizsgalt Iab?ratériumok %-

aban
Kalium: szérum vagy plazma 98.8
Natrium: szérum vagy plazma 97.5
Osszes kalcium: szérum vagy plazma 97.5
Trombocita szam: teljes vér 96.9
Hemoglobin: teljes vér 95.1
Aktivalt parcialis tromboplasztin id6: plazma 94.4
Fehérvérsejt szam: teljes vér 92.0
Protrombin id6: plazma 90.7

4. tablazat: Kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kategoriai a
Massachusetts Coalition ,kezd6 készlet’-ben (Hanna D, Griswold P, Leape LL,
Bates DW. Kritikus teszt eredmények kozlése: biztonsagos gyakorlati ajanlasok.
Jt Comm J Qual patient Saf. 2005;31(2):68-80.) [35] Rovidités: MRSA-

methicillin rezisztens Staphylococcus Aureus

Kategoria

Javasolt kozlési idokeret

Voros (pl. szérum kalium)

1 6ran belll

Narancs (pl. MRSA-pozitiv minta)

8 6ran belll

Sarga (pl. kritikus patolégiai eredmény)

3 napon belul

5. tablazat: Kritikus kockazatot jelz6 eredmények kozlési idékeretei a CAP Q-
préba tanulmanyban (Archives of Pathology & Laboratory Medicine, Valenstein
PN, Wagar EA, Stankovic AK, Walsh MK, Schneider F. Kritikus eredmények
kozlése: a College of American Pathologysts 121 intézményben végzett Q-
préba tanulmanyaban. Arch Pathol LabMed. 2008;132(12):1862-1867.) [23]
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Teljesitések percentilis megoszlasa

Mutaté 25. 50. 75.
percentilis | percentilis | percentilis

Atlagos id6 (percben) az eredmény
laboratériumi azonositasatol az ellato
felé torténd kozléséig (magasabb 8 5 1,5
percentilis kategdria gyorsabb kozlési
id6t jelent)

6. tablazat: Intézményi példa KKE és JKE eredmények eértesitési idbinek
monitorozasara

KKE 15 percen belll Megfelel6
60 percen belil Elfogadhaté
60 percen tul Nem megfelel§
JKE 24 6ran belul Megfelel6
72 6ran belul Elfogadhatd
72 6ran tul Nem megfelel§

1.4. Algoritmusok
1.: 1.a. abra: A kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 laboratoriumi eredmények
kezelésével kapcsolatos helyi eljarasrendek kialakitasanak feladatai,
szempontjai. KKE: kritikus kockazatu eredmeény; JKE: jelentds kockazatu
eredmény; TAT: validalastol a felel6s klinikai szakemberhez valé jutasig tartd
leletatfordulasi id6; POCT: betegkozeli diagnosztika
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I. Riasztasi listak és

hatarértékek kialakitasa

[ akockdzatkezelés
elvein alapulé
formalis
. kockdzatbecslés

J

~

KKE és JKE
paraméterek és
kiiszobértékek
meghatarozdsa |

KKE és JKE )
leletatfordulasi
idejének (TAT)
meghatdrozdsa |
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I1. KKE és JKE
eredményadas
folyamatanak kialakitdsa

§ )
KKE és JKE eredmények
I azonositasat célzé
szabalyck

Ki mondja be a KKE és
JKE eredményeket?

Kinek lehet bemondani
— a KKE és JKE
eredményeket?

KKE és JKE kozlés
csatorndi

KKE és JKE
— eredménykozlés
dokumentalasa

eldirasok KKE és JKE
kezelés laboratériumi
munka terhének
monitorozasara

KKE és JKE kezelési
eljarasanak
monitorozdsa

\

|, Specialis szempontok:
Laboratorium tipusa vagy
betegellatdsi kérnyezet

A laboratérium tipusa (kérhaz,

rendeld, referencia labor) és a

betegellatasi kornyezet (POCT,
direkt-consumer)

A kiilonbozé ,in vitro”
diagnosztikai laboratérium
tipusok (rutin, genetikai,
mikrobiolégiai,
transzfuzioldgiai stb.)

I

\ szempontjai P,

002034

IV Allapvetd feltételek KKE

és JKE eredményadasi
folyamathoz

alapveté
mindségirdnyitasi
feltételek

Az NKE jelentési és
menedzselési folyamat
informatikai feltételei

2.. 1.b. abra: A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 laboratériumi eredmények
kezelésének atfogd szervezési folyamata

Nem

\ [ 1l.d. Feliilvizsgélat sziikséges? ]

Start

1. KKE és JKE listak fejlesztése
kockdzatkezelési elvek felhasznaldsaval

Il.a. KKE és JKE értesitési folyamat
fejlesztése

Il.b. KKE és JKE értesitési folyamat
implementélasa

Il.c. KKE és JKE értesitési folyamat
monitorozasa

Igen

3.: 2. dbra: A KKE és JKE eredmények kozlésének folyamata
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Laboratériumi eredmények
feltlvizsgalata

KKE és JKE kommunikacio

&

Delta ellenérzés

L em Eredmények validalasa a

KKE-t vagy JKE-t taldltunk? | Eredmények ellendrzése az o=u rutin eljarassal

igen $ informatikai rendszerben
Nem

Az eredmény 0sszhanban

van a klinikummal? i 1{4
gen - T B
Preanalitikai fazisban Vizsgalati folyamatok és
Eredmények ellendrzése az problémak felismerése és kérdések korrigaldsa
informatikai rendszerben értékelése

]

KKE vagy JKE bemondva Igen Hl /
. . L~y
és visszalgazoiva Minden szabalyzatot és Nem

4

eljarast helyesen B Vizsgalat ismétlésének
A kommunikacio sikeres kovettiink? folyamata
volt?

Igen i Nem megfelelGségi
Vége jelentési eljarasok

1.5. Egyéb dokumentumok
Nincsenek.
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