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I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEV OK

Téarsszer# Egészségugyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Orvosilaboratérium Tagozat

Prof. Dr. Miseta Attila Janos PhD, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvpeinok, tarsszetz

Fejleszi6 munkacsoport tagjai:

Dr. Simon Judit, klinikai laborat6riumi vizsgalatok szakorvosastzers

Dr. Ajzner Eva PhD, Klinikai laboratoriumi vizsgalatok szakorvpsaolekularis genetikai diagnosztika
szakorvosa, tarsszérz

Véleményed Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Nefroldgia és dializis Tagozat

Prof. Dr. Wittmann Istvdn PhD, belgy6gyaszat, nefroldgia, hipertonolégialiébetoldgia szakorvosa, elnok,
véleményeéd

»AZ egészségugyi szakmai iranyelv készitése soréreadi flggetlenség nem sériilt.”

»Az egészségligyi szakmai iranyelvben foglaltakkdkeat felsorolt egészséguigyi szakmai kollégiumidagtok
dokumentaltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerefi

Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Nem kerilt bevonésra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Nem kerilt bevonésra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:

1. Magyar Laboratériumi Diagnosztikai Tarsasag (MLDT)
Fuggetlen szakéré(k):

Nem ker(lt bevonésra.
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A kritikus betegallapotot jelzé laboratériumi eredmények kezelésének gyakorlatarol

I. EL 0SzO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai ek az egészségligyi szakemberek és egyéb fe#lidkzn
dontéseit segitik meghatérozott egészségligyi kaatpen. A szisztematikus moédszertannal kifejleszist
alkalmazott egészségligyi szakmai iranyelvek, tuchyms vizsgalatok altal igazoltan, javitjak az &l
mindségét. Az egészségiigyi szakmai iranyelvben megfagaitt ajanlasok sorozata az eléshiegmagasabk

szinfi tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatak, efatottak szempontjai, valamint a magyar

egészségugyi ellatérendszer sajatsagainak egyfitgslembevételével kerllnek kialakitasra. Az irélwy
szektorsemleges médon fogalmazza meg az ajanlad®éataz egészséglgyi szakmai iranyelvek ajaniasai

legjobb gyakorlatot képviselik, amelyek az egésiggg szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb
bizonyitékokon alapulnak, nem poétolhatjak mindeptlesn az egészségiigyi szakember dontését, ezdri att

indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

. HATOKOR

Egészségugyi kérdéskor:

Ellatasi folyamat szakasza(i):

Erintett ellatottak kore:

Erintett ellaték kore
Szakterilet:

Ellatasi forma:

Progresszivitasi szint:

Egyéb specifikacio:

Kritikus- és jelents klinikai kockazatot jekz laboratoriumi
eredmények betegbiztonsag javitoiekezelése.

Az egészségigyi szakmai irdnyelv a laboratériumi
diagnosztikai eljaras soran keletkéz a beteg kritikus
allapotara utalé eredmények korének meghataroziasava
klinikai ellat6 felé tortédi haladéktalan kozlésének
folyamataval, annak bevezetésével, tovabba a fayam
ellensrzésével kapcsolatos ajanlasokat fogalmaz meg.

Eletkortél és nendl fuggetlenil azon betegek kore, akiknél
laborat6riumi vizsgalatok soran kritikus- és vagslents
klinikai kockazatot jelé eredmény keletkezik.

5000 Orvosi laborat6riumi diagnosztika
5006 Molekularis genetikai laboratériumi diagnokati

Al alapellatas, alapellatas

A2 alapellatas, Ugyeleti ellatas

J1 jarObeteg szakellatas, szakrendelés

J2 jarobeteg szakellatas, egynapos sebészet

F1 fekwbeteg szakellatas, aktiv feleteg-ellatas

F2 fekwbeteg szakellatas, kronikus félbeteg-ellatas

F3 fekwbeteg szakellatas, apolasi ellatas

F4 fekwbeteg szakellatas, rehabilitacios ellatas

F5 fekwbeteg szakellatas, nappali kérhazi ellatas

F6 fekwbeteg szakellatas, sibgségi ellatas

E2 egyéb ellatas, fegyveres és rendvédelmi szervek
egészségugyi ellatdsa (dolgozdk és fogvatatottak
alapellatasa)

orvosi laboratériumi diagnosztika: I-II-IlI-IV. sati,
molekularis genetikai diagnosztika IlI-1V. sZiint

Nincs.
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IV. MEGHATAROZASOK

1. Fogalmak

Kritikus kockézatot jeld eredmények (KKE)- laboratoriumi vizsgalatok olyan kvantitativ, szewaktitativ
vagy kvalitativ eredményei, amelyek azonnali stlyedlvestlen klinikai kimenetel kockazatat jelzik. Ezeket
az eredményeket haladéktalanul és hatékonyan kokélha felebs klinikai ellatéval, a sii@s Klinikusi
fellilvizsgalat és orvosi beavatkozas érdekébenedészségugyi szakmai iranyelv inkabb a kritikuskkaatot
jelzé eredmény kifejezést haszndlja a kritikus értékydttl hogy a beteget fenye@ekockazat sulyossagat
hangsulyozza, ne az eredmény kérossaganak mérékét.

Jelenws kockazatot jelz eredmények (JKE)- laboratériumi vizsgalatok olyan kvantitativ, szewaktitativ
vagy kvalitativ eredményei, amelyek a kediten klinikai kimenetel jeles kockazatat jelzik, amely
bekovetkezhet abban az esetben, ha nem térténikudi fellilvizsgalat annal Iényegesen révidebtkatlaton
belll, mint ahogy az a rutin eredménykdzlés sor@gvalésulna. Ez a meghatarozas a beteget feriyeget
kockazatra vonatkozik, és olyan eredményekre alkalihaté melyek nem jelentenek kdzvetlen életveszéiyt
koérosak vagy véaratlanok. Ezeket az eredményekeatiskonyan, klinikailag megfeteidékorlaton belil jelezni
kell az ellaté felé, a betegek allapotromlasanakgeiteése érdekében. Az intézményeknek helyi
kockézatbecslést szilkséges végezniik a fidemickazatot jelz eredmények meghatarozasa érdekében. [4]

Riasztasi hatarértékek a cselekvési hatarértékekre ajanlott kifejezésyekel az elvégzett vizsgalat tipusatol
fllggéen — alatt vagy felett az eredmények kritikus v@ggnts kockazatot jelefitértéknek tekinteritbk. A
riasztasi hatarérték meghatarozhat6 a vizsgaktireény beavatkozast igéiybizonyos idn belili mennyiségi
valtozasaval is (kritikus delta valtozas). Példaal: riasztasi hatarértéket definialhatjuk a hemaglob
koncentracié als6 hataraval vagy egy bizonyoskadaton bellli csokkenésével, fuggetlenil az ahizo
koncentracidjatél. [4]

Riasztasi lista— a surgs klinikai felllvizsgalatot inditd laboratériumiasgalatok listdjara vonatkozéan ajanlott
kifejezés, beleértve a klinikai helyzetben kritikés jelents kockazatot jelz eredmények riasztasi hatarértékeit
is. A riasztasi lista a laboratorium és a klinikideti konszenzust tiikrézi olyan eredményekre varaikn,
amiket egy élzetesen meghatarozottkbrliaton belil a hivatalos kdzlési eljarasnak midéen jelenteni kell.

(4]

Betegbiztonsag- egy egészségiigyi agazati tudomanyag, amely bizgm@manyi moédszereket alkalmaz egy
megbizhaté egészségligyi ellatorendszer elérésekébeie A betegbiztonsag az egészségiigyi rendszerek
tulajdonsaga is egyben, minimalizélja a kedilen (nem kivanatos) eseményeléferdulasat és hatasat,
valamint maximalizalja a felépulést (gyégyulass). [

Referencia laboratérium- kiilss laboratérium, amelyhez a minta tovabbi vizsgal&ikéldésre kertil. [2]

Megbizhatésag- jelen egészségligyi szakmai iranyelvben annak ésxztisége, hogy minden kritikus és
jelentds kockazatot jelz eredményt sikeresen kdzdlnek a fédebetegellatéval. A mértéke kiszamithatd: a
betegellatonak sikeresen kdzolt eredmények szamsateh az dsszes ellgadtt eredmény szamaval.

Kozlési idkorlat — a laboratériumban létrejott véglegesitett eredméayannak a felés ellatoval tortéé
kozlése kozott eltelt il

Felelds ellaté — szakvizsgaval rendelkézgyakorl6 orvos, aki a kritikus és jelént kockazatot jelefit
eredmények vonatkozasaban a beteg kezeléséért felel

Kockazat—a karosodas bekdvetkeztének valoszéye és a karosodas sulyossaganak kombinacioja. [6]

Kockazatelemzés (risk analysis) a rendelkezésre all6 informéciok szisztematikuszhalata a veszélyek
azonositasara és a kockazat becslésére [6]. A katdwalizis magaban foglalja azoknak a kilodh&semény
sorozatoknak a vizsgalatat, amelyek veszélyes budiket vagy kdrosodast okozhatnak.

Kockazatfelmérés (risk assessment)atfogé folyamat, amely magaban foglalja a kock&wmfaist és a
kockéazat értékelést. [6]

Kockazatbecslés (risk estimation} a kar ebfordulasanak valosziiségére és a kar sulyossaganak
meghatarozasara alkalmazott eljaras. [7]

Kockazatértékelés (risk evaluation) a becsilt kockazat és a megadott kockazati kuitdok 6sszehasonlito
vizsgalati eljarasa, a kockazat elfogadhatésagéamegbatarozasara. [7]
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Kockazatkezelés (risk management)a kockazatok elemzésével, értékelésével, @ligsével és nyomon
kovetéseével foglalkozd iranyitasi stratégiak, @ik és gyakorlatok szisztematikus alkalmazasa. [7]

Minta (beteg)/primer minta— adott mennyisé§ testnedv vagy szovet, melyet egy vagy tobb kompsne
vizsgélatra, tanulmanyozasra vagy analizise célj@bégész jellemzése érdekében kerllt vételeZ&re.

Iddbeniség (kozlésiy- a kritikus és jelers kockazatot jelz eredmények szempontjabdl az eredmények
megfeleb idében tortéd kozlését jelenti a megfelelorvosi beavatkozasok biztositdsa érdekében, hogy
megebzzik a beteg egészségének kockaztatasat vagy HasdgoAz idbeniség jellemezhétaz eredmények
kommunikaciojahoz sziikséges percek atlaganak &sgzimajd a megcélzottdkbrlattal valé ésszehasonlitasa
révén.

Ellendrzés (verifikacid)— megebsités objektiv bizonyitékok nyujtasaval. [9] A Kdais és jeleriis kockazatot
jelzé6 eredmények verifikdldsa a KKE és JKE eredménydorktdriumi informatikai rendszesb klinikai
felhasznalasra val6 tovabbkildésének jovahagyéseliEe meghatarozott kritériumok alapjan és/vagy a KKE
és JKE eredmények verbdlis kommunikéciot kévedntos dokumentélasaval torténik, gyakran az eéegm
rogzitésével és visszaolvasasaval.

2. Roviditések

CAP College of American Pathologists
CEN Comité Européen de Normalisation
CLsSI Clinical and Laboratory Standards Institute
(European Committee for Standardization)
CSF liquor (agy-gerincvéli folyadék) (cerebrospinal fluid)
EESZT Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér
EOD Elektronikus orvosi dokumentacio
FISH fluoreszcens in situ hibridizacié (fluorescencsitn hybridization)
ISO International Organization for Standardization
JKE Jelends kockazatot jeleiteredmény
KIR Kérhazi Informatikai Rendszer
KKE Kritikus kockézatot jeledteredmény
LIR laboratoriumi informatikai rendszer (laboratonjarmation system)
MLDT Magyar Laboratériumi Diagnosztikai Tarsasag
NKE TAT Nagy kockazatot jeletiteredmény atfordulasi éd
NKE Nagy kockazatot jeleiteredmény
NZGG New Zealand Guidelines Group
PCR polimeraz lancreakcié (polymerase chain reaction)
QMS mindségiranyitasi rendszer (quality management system)
QSE alapvet minéségbiztositasi rendszer (quality system essential)
RCA kivalté okok elemzése (root cause analysis)
Sl nemzetkdzi mértékegységrendszer
(Systéme International d’Unités/International Systef Units)
SMS short message service
WHO World Health Organization

3. Bizonyitékok szintje

Az adaptélasra felhasznalt nemzetkdzi szervezdtakkdadott dokumentumok (ISO, WHO, CLSI iranyetye
technolégiai leirdsok és kézikdnyvek) a szakteeilledltalanosan elfogadottak. Az altaluk felhaszeéddeti
tanulmanyokat kritikusan értékelték, igy a fejlészbport elfogadta az iranyelveket kiadé nemzetkozi
szervezetek feldolgozasanak eredményét, a sdatkédteményét. Ezeket a bizonyitékokat az U. S. &hrtive
Services Task Force modszertananak adaptalt renddste soroltuk be, amely a bizonyitékok
megbizhatésaganak mértékét hatarozza meg [30].
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Erésen megbizhat6

A bizonyitékok dsszessége a kérdésre valaszt aadinpsédi tanulmanyokbdl
szarmazik, nem valds4inhogy a j6wben végzett kutatas megvaltoztatja.

A bizonyitékok 6sszessége a kérdésre valaszt imtitalt minssédi

forrastanulmanyokban:

Elfogadhatéan S
megbizhaté MINOSEgE,

- nem eléggé egybehangzé eredmények;

olyan mértékben, hogy az megvaltoztathatja a kandd(

tanulményokbdl szarmazik, az aldbbi hibak, hiAnggek lehetnek a

- avizsgalati minta mérete (betegszam), a tanulnéfolytatasanak

- az eredmények nem teljesen alkalmazhatdk a hamayézetben.
A jovében folyd kutatasok eredményeinek nagysaga vagyarfehet eltéy is

lenne. Okok:

alacsony;

Nem vagy alig - alapveb hiba a vizsgalati elrendezésben, médszertanban;

megbizhaté - inhomogenitas a forrastanulményok kodzott;

- az eredmények nem altalanosithatok;

- nincs informaci6 fontos kimeneti eredményekre vkoadan;
csak szakédi véleményeken alapul.

Tovabbl kutatasok nagy eséllyel megvaltoztathagjfkzonyitékot.

A bizonyiték elégtelen ahhoz, hogy annak alapjarei@&ztetés levonhato

- avizsgalati minta mérete (betegszam), a tAmogaidirnanyok szama

4. Ajanlasok rangsorolasa

Az adaptélasra felhasznalt dokumentumok az ajaklassorolasat nem alkalmaztak.

A fent bemutatott bizonyiték besorolasra alapoavilew Zealand Guidelines Group (NZGG) éltal alkaata
maédszer alapjan kerult kialakitasra az egészségmpkmai irdnyelvben hasznalt ajanlas rangsoroddelszer

[31].

Ajanlasok

szint

Az ajanlast erésen megbizhato bizonyitékok tamasztjak ala.
(Szamos olyan hiteles vizsgalaton alapul, melyakikdilag relevansak, nem ellentmonddak és

kutatds nem médositja.)

hasonl6 hatast mutatnak, sajat populaciéra, hawaykzetre alkalmazhatdak és varhatéan Ujgbb

Az ajanléast elfogadhaté megbizhatésagu bizonyitékai@masztjak ala.

(Hiteles vizsgalatokon alapul, azonban a vizsgélatmysagat, relevanciajat, az eredmények
egybehangzosagat és/vagy sajat populaciéra, haaajdzetre alkalmazhatésagat ibien
bizonytalansag meril fel, de varhatdéan Ujabb kata&n mddositja.)

Az ajanlast egységesen elfogadott nemzetkdzi szat@vélemények tAmasztjak ala.
(Megbizhat6 tudomanyos bizonyiték hianyaban kieewlkhemzetkdzi szakéik konszenzusan
alapul, amely a sajat populaciéra, hazai kérnyezattalmazhatd, de kutatasi eredmény
maédosithatja.)

Az ajanlast hazai szakéréi vélemények tAmasztjak alé.

irdnyelvfejleszb csoport tagjainak tapasztalatan vagy konzultatigzerzett szakmai
visszajelzéseken alapul; kutatasi eredmény modufith

(Megbizhaté tudoméanyos bizonyiték vagy nemzetkémskenzus hianyaban, vagy ha ezek sajat
populaciéra, hazai kbrnyezetre nem alkalmazhatblazai ,legjobb gyakorlat” meghatérozdsajaz D

Az ajanlasok gyakorlati megvalésitadsanak kotelsggitszintjét az ajanlasok széhasznalataval féjddtiamely

a nemzetkozi gyakorlatban egyre hangsulyosabb temtekoveti.

A szakmai részletezéshen feltiintetett ajanlasota$ar— ahol egyéb irodalmi hivatkozas nincs megadea

Management of Critical- and Significant-Risk Resui#it ed. CLSI guideline GP47.
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V. BEVEZETES

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas inddida

A laboratoriumi eredmények ineffektiv kdvetése #ebellatasban jelets a betegek biztonsagat veszélydrtet
tényed. Egyike a betegbiztonsagra jelémthatast gyakorld 23 oknak vilagszerte [18], iggédmkban is. Az
orvosi laboratériumok alapugkotelessége a sitig klinikai feltlvizsgélatot igényl eredmények isben tortéd
kozlése. Ez a gyakorlat elengedhetetlen a betegisag érdekében és a szabdlyozasi és akkreditacios
kdvetelményekben [2] &irt elvaras a laboratériumok és az egészségugitbilszamara.

A beteg egészségére és hiztonsagara nézve madamatmt jelerd laboratériumi eredmények sidgg klinikai
felllvizsgalatot igényelnek.

Amikor az eredmények azonnali életveszélyes al@peleznek, azokat haladéktalanul kézdlni kelletelbs
betegellaté személlyel (klinikussal) a beteg éargzsgalata és kezelése érdekében.

Ezért minden egészségigyi ellatast vé§zintézményben, valamennyi laboratériumi szakterile¢n
szabalyozni kell a rutintél stirgésebb kommunikaciot igényé eredmények kdzlési gyakorlatat ugy, hogy az
a betegek egészségkarosodasanak kockazatat csoklsentdsszhangban az 1S0O-15189:2012 (Medical
laboratories - Requirements for quality and competace) kvetelményeivel.

A nemzetkozi térekvésekkel 6sszhangban, amelyghk eébeteget érkockazat csokkentése [2, 36], a kritikus
laborat6riumi értékek kezelésének standardiza@sjharmonizéacidja [16, 17, 18, 28, 29, 32, 35]ah&ban is
sziikségessé valt egy nemzetkdzi ajanlasokon alapgiGéges, magyar nyélegészségligyi szakmai iranyelv
kidolgozasa.

2. Felhasznaldi célcsoport

A mingségbiztositasaért az egész laboratériumi munkaftdyasoran, védgssoron az egészségugyi ellatast
nyujté intézmények a felések. Ezen dokumentum az ,in vitro” diagnosztikailgaltatast nydjté egészségigyi
ellatdé intézmények szamara késziilt,6dlegesen a ,nem észlelt, érdemben kéros, in vitiagribsztikai
eredményekre elmaradé klinikai beavatkozas [333até& betegbiztonsagot veszélyeiteinyes csokkentése
céljabol, a kritikus- vagy jeleés kockéazatot jeletitlaboratériumi eredmények hatékonyabb kommunikacioj
céljabol. Felhasznaldi célcsoportjai: az intézméhsitikus vagy jelenis kockazatot jelefit laboratoriumi
eredmény kezelési folyamat szervezésével, kiviéslével, ellebrzésével megbizott laboratoriumi, klinikai,
mindségiranyitasi szakemberek és az intézményi manageerzel megbizott tagjai, tovdbba informatikai
kérdésekben az ezzel megbizott informatikai szakeekh

Jelen dokumentum két, a betegbiztonsdg szempohtj&pécidlis figyelmet igénygl laboratériumi
eredménytipust hataroz meg, a kritikus (KKE) é®rnibs (JKE) kockazatot jeletiteredményt. A kritikus
eredmények altaldban az életet veszélyézilpotokra vonatkoznak. A jeldist kockazati eredmények egy
kedvedtlen kimenetel kockazatat hordozzak, amely akkovekkiezhet be, ha a klinikus az atlagos, rutin
eredménykdzlésnél rovidebbsigen belll nem jut az eredmény birtokaba és nemkigskai beavatkozast. A
KKE és JKE eredményeket k6z6s néven nagy kockapdentty eredményeknek (NKE) nevezziik.

A dokumentum ajanlast nyujt e sulyos kovetkezméhgkkjard laboratériumi vizsgélati eredmények
kezelésének szervezési folyamatara, riasztaskiast&zikséges személyzetre, dokumentéaciéra, monésra,
valamint teljesitményértékelésére vonatkozoéan.

Az ajanlasok modszertana a formalis kockazatkemelgsnatkozd gyakorlati 1épéseken alapul. A javasol
munkafolyamatok akadalymentes ésdéhdn tortéhi megvalosuldsat az EOD (Elektronikus Orvosi
Dokumentacio) és informatika Uj eszkdztara segiti.

Az egészségligyi szakmai iranyelv célja egy egysé&fjésasi gyakorlat kialakitdsa a kritikus laborati
eredmények kozlésére vonatkozéan, figyelembe vévééraaban meghatarozé jelésedi nemzetkozi
szervezetek (ISO, CLSI, WHO) ajanlasait és az éivén 16w hazai rendelkezéseket.
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A jelenlegi egészségligyi szakmai iranyelv ajantéganlkalmazaséaval elérligiatasok:

1.

Az orvosi laboratériumok akkreditacioja ezen egéghgyi szakmai iranyelv alkalmazasa nélkul
elképzelhetetlen, az ISO 15189:2012-ben definibléréds a kritikus laboratériumi eredmények
hatékony kezelése.

Jelen egészségugyi szakmai irdnyelv 6ésszhangb&ummpean Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine (EFLM) kritikus eredménykézelési gyakorlatat felm&rTask and
Finish Group on Critical Results of the Europeaddfation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine harmonizécios torekvéseivel, ezaltal a otatbriumi medicina extraanalitikai
feladatokkal kapcsolatos nemzetkdzi harmonizéaciéjérolgélja.

Az egészségligyi szakmai iranyelv ajanlasainak tés@ijavitja a betegbiztonsagot.

Az ajanlas szerinti indikatorok alkalmazasaval #@ikus laboratériumi eredmények kodzlésének
folyamatai nyomon koveth@t, javithatok, fejleszthék; a hibdk szama meghatérozhato és a
kégibbiekben csokkenth&t Az indikatorok megfelél hasznalata a kritikus laboratoriumi
eredmények kommunikaciéjaban résztievendszeres edukéladsaval téhetjessé.

A koltséghatékonysagi szempontok figyelembevétdlévekritikus laboratériumi eredmények
kozlésének koszonhin redukaldédik a késve torierbeavatkozashol adédéd tébbletkdltségek
jelentkezése.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kulféldi szakmaianyelvekkel

Egészségugyi szakmai irdnyelv &ménye:

Jelen fejlesztés az alabbi lejart érvényessédi isleakmai iranyelv témajat dolgozza fel.

Azonosito: 002034

Cim: Egészségugyi szakmai irdnyelv — A kritikus betegggdtot jeld
laboratoriumi eredmények kezelésének gyakorlatarél

Nyomtatott verzio: Egészségugyi Kozldny, 2017. év 3. szam

Elektronikus elérhetéség: https://kollegium.aeek.hu/lranyelvek/Index

Kapcsolat kulféldi szakmai iranyelv(ek)kel:

.7z

Szer#(k)/Tudomanyos szervezet: CLSI

Cim: Management of Critical- and Significant-Risk Resikt ed. CLSI
guideline GP47

Megjelenés adatai: Wayne, PA, USA, 2015. december

Felulvizsgalva, megésitve: 2019. szeptember

Ervényes: 2024. szeptember

Elérhetéség: www.clsi.org

Kapcsolat hazai egészségigyi szakmai iranyelv(ek)ke

Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban méas hazai eg§spgyi szakmai irdnyelvvel, de az 1ISO 15189:20M34
EN I1SO 15189:2013) akkreditaciés szabvanyban medioazott alapvét elvarasok megvaldsitasdhoz ad
gyakorlati és elméleti Gtmutatast.
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VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

A kritikus és jelenis kockazatot jelz eredmények kezelésével kapcsolatos helyi eljandste kialakitasa
alapveten két feladatbdl all. Eisa riasztasi listak kialakitasamasodikkritikus és jelents kockazatot jelk
eredmények eredményadasi folyamatanak kialakifdsa. abra)

|. Riasztdsi listak és
hatarértékek kialakitasa

11. KKE és JKE
eredményadasi folyamat

kialakitdsa,
dokumentalasa,
monitorozasa

——r———r—
a kockazatkezelés

elvein alapuld
formalis
kockazatbecslés

KKE és JKE
paraméterek és
kiiszobértékek
meghatdrozasa

KKE és JKE
kommunikacids
idejének (NKE TAT)

meghatdrozasa

L ——
KKE és JKE eredmények

— azonositasat célzo

szabalyok

)

Kimondja be a KKE és
JKE eredményeket?

Kinek lehet bemondani
— a KKE és JKE
eredményeket?

KKE és JKE kozlés
csatornai

KKE és JKE
— eredménykozlés
dokumentalasa

KKE és JKE kezelés
laboratériumi munka
terhének
monitorozasara

NKE jelentési és
menedzselési folyamat

111. Specialis szempontok:

Laboratorium tipusa vagy
betegellatasi kornyezet

monitorozasa

A laboratérium tipusa (kérhaz,

rendeld, referencia labor) és a

betegellatasi kornyezet (POCT,
direkt-felhasznalo)

Akiilnbézé invitro” )
diagnosztikai laboratérium
tipusok (rutin, genetikai,
mikrobiolégiai,
transzfuzioldgiai stb.)

szempontjai

IV. Aapvetd feltételek KKE
és JKE eredményadasi
folyamathoz

feltételek

Informatikai feltételek

l.a. abra: A kritikus és jelenis kockazatot jelz laboratériumi eredmények kezelésével kapcsolatlgi h
eljarasrendek kialakitasanak feladatai, szempomdjak: kritikus kockazati eredmény; JKE: jelésitkkockazati
eredmény; TAT: validalastél a feted klinikai szakemberhez valé jutasig tartd leletéttilasi id; POCT:
betegkdzeli diagnosztika. [sajat szerkesztés]

Kritikus és jelents kockazatot jelkz laboratériumi eredmények kezelésére iranyulé szmti folyamatok
fejlesztése azredmények azonositasara, kdzlésére és kezelésaetkozd elvek és eljarasok intézményi
gyakorlatanak kialakitasat koven a KKE és JKE értesitési folyamat implementalésmitorozasa és sziikség
esetén felllvizsgalata sziikséges. A kritikus émjig$ kockazatot jelz laboratoriumi eredmények kezelésének
atfogo szervezési folyamatat az 1.b. abra mutatja b
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Start

1. KKE és JKE listak fejlestése
kockazatkezelés elvek felhasznalasaval

11.a. KKE és JKE értesitésifolyamat
fejlesztése

11.b. KKE és JKE értesités folyamat Igen
implementalasa

11.c. KKE és JKE értesitésifolyamat
monitorozasa

Nem

| 11.d.Felilvizsgdla sziikséges? |

1.b. abra: A kritikus és jelenis kockazatot jelz laboratériumi eredmények kezelésének atfogd szésie
folyamata. [CLSI guideline GP47]

A riasztasi listak kialakitdsakor i., a kockazatdés elvein alapuldé formalis kockazatbecslés ségiteel
kertilnek a ii, KKE és JKE riasztasi paraméterelkigszobértékek valamint azok iii., leletatfordulétejének
(NKE TAT) meghatarozasra. Jelen egészségigyi szakémyelv ajanlasai a 1.a. abran lathaté felépiés
kerliltek megfogalmazasra, ahol olyapecialis szempontpknint a laboratorium tipusa (pl. tovabbkildott
vizsgélatokat fogad6 laboratériumok), vagy betedélli kdrnyezet (betegkozeli diagnosztika, klinikartaly)
és a folyamatok kdnnyebb szervediségét lehéivé te\b alapvet IT feltételekKKE és JKE eredményadasi
folyamathoz is megfogalmazasra keriiltek. (1.a.)abra

Ajanlasl

Valamennyi egészségiigyi intézménynek rendelkeznieelk a kritikus és jelentds kockazatot jel#
laboratériumi eredmények kozlésére vonatkozé eljargsal. (C)

l. RIASZTASI LISTAK ES HATARERTEKEK KIALAKITASA

Ajanlas2

Tanacsos hivatalos kockazatkezelési gyakorlatot @4 a CLSI dokumentum EP23-at [10]) alkalmazni a
kritikus és jelentés kockazatot jelds eredmények kozlésére vonatkozd helyi eljarasok fepztésénél. A

kockazat elemzést a laboratoriumi szakemberek, ériett szaktertilet klinikusai és vezefi kozotti
egyuttmiikodésben tanacsos elvégezni. (C)

A kritikus és jelenis kockazatot jelz riasztasi listak és kiiszobértékek, valamint asbdétdtfordulasi idejének
(NKE TAT) fejlesztését segiti a kockazatkezelésmhalapuld formalis kockazatbecslés.

I.1. Kockazat kezelési elvek

Minden egészséglgyi intézmény szdmara tanacsotaluisekockézatkezelési elvek alapjan a &srglinikai
fellilvizsgalatot igény kritikus és jelertis kockazatot jekz eredmények kozlésére vonatkozé helyi eljarasrendet
€s mirbségbiztositasi eljarast kidolgozni.

A kockéazatkezelési elvek elértiek a kozzétett szabvanyokban [7], szerepelnek al ER23™ [10]
dokumentumban is. A kockazatkezelés kulcselemévatkebket tartalmazzak:

» Kockazat elemzés (risk analysis) /veszély azonositéhazard identification):
A kockazat analizis elslépése a varhatd veszélyek és azok okainak azésasiAzonositani kell
a rendszer altalanos meghibasodasi pontjait, atelykritikus vagy jelerits beteg kockazatot
jelzé eredmények azonositasaval és kdzlésével kapcanlatterést eredményezhetnek.
A kritikus és jelentis kockazatot jelz eredmények meghatéarozéasi folyamatanak magéban kell
foglalnia a laboratérium és a klinikusok kozti egwpilikddést.
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Bar elfogadhatd kiinduldsi pont az éaltalanosan gelttott ,out-of-range” (tartomanyon Kkiviili)
vizsgélati eredmények hasznalata a kovetkdantos kérdéseket fel kell tenni minden
laboratériumi eredménnyel kapcsolatosan:
» Mit tesz a klinikus a beteg érdekében a kdzo6lt eduyld| kiindulva?
e A laboratérium és a klinikus szokasos kozlési égan tuli kapcsolatfelvételének
kdészdnheten sllyos egészségkarosodas kertileévagy a lényegesen meggyorsithaté-e
a jobb ellatas?

» Kockéazat becslés (risk estimation):
A kockézat analizis kovetkézlépése a kockazat mértékének becslése az egédmseghas
bekovetkeztének és sulyossaganak valdiséigi értéke (kvantitativ vagy szemikvantitativ)
hozzarendelésével. Meg kell jegyezni, hogy a ka&tasovaloszitisége kisebb lehet, mint a
rendszer meghibasodasanak valGsatge a laboratériumi és a klinikai kérnyezetbetik@ad
ellensrzési folyamat intézményének koszoritest, amely a kritikus és jelérst kockazatot jelz
eredmények kozlésének és a szikséges intézkedédzdzthsainak elkerilésére irdnyulnak.

» Kockazat értékelés (risk evaluation):
Ez a lépés jelenti a becsiilt kockdzat 6sszehagsati{azaz a kart okozé hiba valéfizéige és a
kar sulyossaga) egy Kklinikailag elfogadhaté kockiita Az elfogadhaté kockazat
meghatarozasanak a laboratérium, a klinikusok é®ckazat kezék egyittniikddésével kell
megvaldsulnia, a szakirodalmi attekintés, sz#&kéonzultacio és helyi tapasztalatok forrasain
alapulva. Az alabbi informaciék hasznosak lehetmgkeredményekhez kapcsolddo kockazati
szintek értékelésénél minden egyes beteg résXktdsai adatainak keresése nélkil. A kockazat
aranyos egy adott beteg esetében a kar valészjével és sulyossagaval. A kar valoézége
nem azonos a hibas vizsgalat valégzégével.
» Akockazat kvalitativ és nem tekintietzokas szerinti matematikai valosdagnek (azaz
a szamitast nem egyéneken, hanem csak beteg adapohthet elvégezni).
e Az atlag populacié vizsgalata mellett gyakran figysbe kell venni kilénésen
veszélyeztetett beteg csoportokat (pl. gyermekiéis, betegek, terhesik).

» Kockazat kezelés (risk control):
A riasztasi értékek és listak meghatarozasat magdoglaldé eljards, amelyet Ugy Kkell
megtervezni, hogy a becsilt kockazat kisebb legyklimikailag elfogadhat6é kockazatnal.

» Kockazat monitorizalas (risk monitoring):

A kritikus és jelenis kockéazatot jelz eredmények kozlési eljarasat meghatarozéftddonkeént
ellensrizni (monitorizalni) kell 4j vagy vératlan folyarheeghibasodéasok felismerése érdekében.
Tovabba, az intézménynek felil kell vizsgalnia atebggel kapcsolatos, a laboratériumi
eredményekkel dsszefigggem megfelélségi esteket, hogy meghatarozhassa a riasztésvégy
azok hatarértékeinek megfaieégét, amelyre szikség van a kockézat klinikaildogadhatd
szintre val6é cstkkentése érdekében. A kockazatkeAeltevékenységeit az 1. Tablazat mutatja.
Ezeket a tevékenységeket részletesebben a kdbetkepzetekben targyaljuk.

Kockazatkezelés szakaszai Kéros laboratériumi eredmény
Ujszuiléttkori . N o .
. L ; e Vératlan malignitas a rutin szovettani
Veszély azonositasa hipoglikémia s
mintakban
<2.2 mmol/L
Kockazat |Potencidlis karokkal melys, . .
4 P Visszafordithatatlg . .
elemzés a laboratériumi vagy idearendszeri A betegség progresszioja, mely befolyas
(risk analysis) | patoldgia eredményhez grend a kezelést, progndzist
. sérilés
kapcsolhaté
Klinikai beavatkozas, mely Hipoglikémia Terapia megfontolasara specialista
csokkenti a veszélyt korrekcidja véleményének bekérése
Kockazat Valosziniiség:
becslés Beavatkozas hianyaban|
(risk érdemi val6szitiséggel baj TEm TEm
estimation) torténik?
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Kockazatkezelés szakaszai

Kéros laboratériumi eredmény

Sulyossag:
Lehetséges, hogy sulyos |
torténik?

lgen

Igen

Sirgésség:
Azonnali beavatkozas
szilkséges a baj
kockazatanak
csokkentéséhez?

Igen

Nem

Létezo eljarasok nem
megfelebségének
kockazata:
Erdemi annak valosziisége
hogy az eredmények ruti
kozlésekor mar késlesz
ahhoz, hogy a szliksége
klinikai beavatkozas
megtorténjék?

lgen

Lehetséges

Kockazat
értékelés
(risk
evaluation)

Nagyobb a létezeljarasok
nem megfelélségének
kockazata, mint a klinikaile
elfogadhat6 kockazat, a
lehetséges

Igen

Igen (hacsak az intézetnek nincs olya
eljarasa, amely kisizi a klinikusok altal
nem atnézett/észlelt rutin médon megkul

véleményeket)

-

egészségkarosodas
figyelembevétele mellett?
Kéros laborat6riumi
eredmény kategoria
(NKE v. JKE)

-az eredményeket a
meghatérozott igh beldl
kozoltek?

-a betegek allapotanak
alakulasa (outcome)
alatamasztja az alarm
kiiszobértékeket?
-Van alternativ gyakorlat,
amely az eredmények
kozlésére alkalmas?

Kockazat
kezelés
(risk control)

NKE JKE

Kockazat
monitorizalas
(risk
monitoring)

Nem értelmezhét Nem értelmezhét

1. Tablazat: Példak a kritikus és jelafst kockazatot jelz eredmények kockazat kezelésére. [7]
I.1.1. Kockazat elemzés (risk analysis, hazard idéfication):

Valamennyi laboratérium elkotelezett folyamatai dségének értékelésében, a minta beérkeddsgtdsdéen

az eredmények kozléséig.

Az EP18 [11]CLSI dokumentum ismerteti azokat a kockazatkezeigéshnikakat, amelyek a hibaforrasok
azonositasat, megeértését és kezelését tAmogdifies eredmények biztositasa érdekében.

Az EP23 [10] CLSI dokumentum az EP18-ra [11] épitinutatdst nyljt a kockazatkezelési technikak
haszndlatara vonatkozoan, a k6zzétett szabvanydilidnatd kdvetelmények teljesitése érdekéberv][2,

A kockéazatkezelési technikdkat a laboratoriumolalaitlkalmazott hagyomanyos megkozelitési modszerek
kiegészitésére lehet hasznalni annak elddntéségy, ely vizsgalati eredmény késedelmes eredmémngsez
jar jelents klinikai kockazattal a beteg egészségkarosodasamze.

A hagyomanyos laboratériumi megkozelités a helygyoaanyokon alapulé eljarasrendeket, és intézményi
iranyelveket, korabbi betegpanaszokat, irodalmmnés forrasokat alkalmazza leginkabb.

A hivatalos kockazatelemzési megkdzelités, aholreegyagyobb hangsulyt kap a kockazat mértékének
meghatarozasa, valamint az eljards soran potesaialibekdvetkéz hibak szempontjai, egyre inkabb
bizonyitékokon alapuld elveket eredményez, amittaléeteszik, hogy a laboratériumok priorizalni tudgon
eredményeket, amelyek a szokasos (rutin) eljar&dtélé kozlést igényelnek (pl. lehgté teszik, hogy az
eredményeket azok kozlésének klinikai €iggege alapjan osztalyozzak, kritikus kockézatoty viegdentis
kockéazatot jelerst kategoridkba).
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Az orvosi/klinikai beavatkozasok jellemezhaik, mint [12]:
» Szokasostdl eltérklinikai beavatkozasok, amelyek lehetnek:
- jelen®s egészségligyi kockazattal birok
- aklinikai kimenetelt nagy valdsZiséggel befolyasolok
- aklinikai kimenetelre kevés hatassal birék, vaztyreem befolyasoldk
e Szokéasos klinikai beavatkozdsok

A kérosodas specifikusan méréndpl. szivritmuszavar a hipokalémia nem megteldtezelése
kovetkeztében).

A karosodas sulyossag alapjan jellemezhigtmint [13]:
« Eletveszélyes (a halal bekdvetkezett vagy bekovbtdett volna)
«  Testi funkcié maradandé karosodasa vagy a szerfelgpitését érigt maradando sérilés
» Orvosi vagy sebészeti beavatkozast igényl
« Ideiglenes vagy reverzibilis (orvosi beavatkozadkii$
« Mérsékelt foku (atmeneti, kisebb karosodas vagypaok)
* Nincs karos egészségugyi kovetkezmény

A kérosodas kialakulasanak valoszitisége jellemezhe, mint [13]:
e A beavatkozads (vagy annak hianya) minden alkalommsabwdményhez (nemkivanatos
eseményhez) vezet
« Redlis a valdsziisége annak, hogy a beavatkozas (vagy annak hiangéjdményeket okoz
« Kicsi annak a valosziisége, hogy a beavatkozas (vagy annak hianyapdridnyeket okozzon
* Nem val6szifi, hogy a beavatkozéas (vagy annak hidnya) barmidyémsdményt okozna

A nagy kockazati eredmények kivalasztasakor a &#boum és a klinikum kozti konszenzus kiindulasi
pontjanak javasolt, hogy azon orvosi/klinikai bekeaasokat igényl és olyan karosodas tipusokat okozo
eredmények keriljenek ide, melyek a&zélharom lista els két pontjat kimeritik.

I.1.2. Kockazat felmérés (risk assessment, risk ésiation):

Az EP23 [10] CLSI dokumentumot az orvosi laboratdrokban széles kérben alkalmazzak a vilagon kotkaza
elemzés soran annak meghatarozasaban és biztbafiabagy a sl eredmények a rutin kdzlési eljarasoktol
gyorsabban jussanak a beteget kikdwbz. A kritikus és jelelis kockazatot jelx eredmények
kommunikaciojanak etglleges célja az, hogy arra késztesse a betegoi@izdhogy cselekedjen a betegek
kockazatanak csokkentése érdekében.

A kockazatot szamos szabvany a kovetkezményes qaliesnkarosodas valosZiségének és sulyossaganak
figgvényeként definialja. A legtdbb, a kritikus fdents kockazatot jelz eredmény kodzlésére vonatkozd
szabvéany és irdnyelv olyan nisegi kategodriakkal jellemzi a potencidlis kar valégségét és a sulyossagat,
amelyek a NKE laboratériumi eredmények késedelnietekének kdvetkezményeire is alkalmazhatok.

Ezek a kvalitativ kategériak konnyebben kapcsokat® klinikai szituaciokhoz, mint a mérnoki
kockazatelemzéseknél szokasosan haszndalt numegkose’-ok. Szerkeszthétegy kockazatjelz tablazat,
amely a klinikai beavatkozas elmaradasa miatti $@ddés valdsziiségét (pl.: gyakori, alkalmi és ritka), a
karosodas varhaté sulyossagaval veti 6ssze (pl.radaadd, orvosilag visszafordithatd, atmeneti és
elhanyagolhaté karosodas). A karosodas valdseépére vonatkozé definiciok megtalalhatéak szalolédrgn

és iranyelvekben [14-16].

Az ipari kockazatkezelési tablazatokban megtalélhetfogadhaté” és ,elfogadhatatlan” kockazatjeliin a
kritikus és jeleris kockazatot jelz eredmények esetében ,s6sf és ,kevésbé subg” kategoriakra
konvertalhatd, ahogyan ezt a 2. Tablazat jelzi. #&okodas valdsziségének és mértékének komplexebb
fokozatait is kialakithatok, de ez a tablazat j@inalhaté példa azoknak az eredményeknek a katéigsara,

------
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Valosziniség/Kar Gyakori Alkalmi Ritka

Maradand6 karosodéas Sty Sur@s Sur@s

Orvosilag reverzibilis

KArosodas Sirgs Siurdgs Kevéshé sirtg
Atmeneti karosodas Sitig Kevéshé sirtg Kevéshé sirg
Elhanyagolhat6 karosodas Kevésbé &sirg Kevésbé siifs Kevésbé siifs

2. Téblazat: Példa kockazatbedsltablazat az NKE eredmények kozlésének &iségével kapcsolatos
kategorizalashoz. [7]

I.2. A kritikus és jelentés kockazatot jelds eredményekre vonatkozd riasztasi listak és riaszsa
hatarértékek beallitdsa

Ajanlasok az intézményi riasztasi listak laborparanéterei és hatarértékei kialakitasahoz:

Ajanlas3

Minden intézménynek létre kell hoznia a sajat listgt a sirgés klinikai felllvizsgalatot igénylé,
kdzvetlenll a felebs ellaté felé jelentend laboratériumi eredményekre vonatkozéan. Szabalyozés
akkreditacios szervezetek altal altalanosan engedgezett vagy minden klinikai helyzetben alkalmazhato
lista nem létezik. (C)

Ajanlas4

A javasolt riasztasi listat és riasztasi hatarértékket ugy kell kivalasztani, hogy hatékony kozlés és
adekvat, megfeleben gyors klinikai beavatkozas a betegbiztonsagot Kozza. Specialis eljarast kell
alkalmazni a kritikus és jelentds kockazatot jeld eredmények kezelésére vonatkozéan, ha azok spesial
beteg alcsoportban jelentkeznek, vagy ha visszatéeredmények ugyanannal a betegnél. (C)

Ajanlasb

A riasztasi listat és riasztasi hatarértékeket rendzeres idkdzonként felll kell vizsgalni és frissiteni,
hasonlé profild tars intézményeket, valamint idevag referencia adatokat véve viszonyitasi alapul. (C)
Ajanlas6

A riasztasi listak informéacioforrasat dokumentalni kell. (C)

Ajanlas7

Bizonyos intézményekben sziikséges lehet szolgalstpecifikus vagy Kklinikai kontextus-specifikus
riasztasi hatarértékek hasznalata, valamint az ugy@annal a betegnél visszatér kritikus és jelentés
kockazatot jelzo eredmények kozlésdl valé tartdzkodasra vonatkozé szabalyok alkalmazas
Mindamellett a hatarértékeket és szabalyokat atfogintézményi konszenzusra kell alapozni, és csak atk
megfontolandéak a specifikus eljarasok, ha az infonatikai rendszer lehetivé teszi az abban érintett
betegek és eredmények meghizhat6é azonositasat. (C)

Ajanlas8

A betegbiztonsagi szempontok alapjan nem javasolhogy az intézmények tamogassak a klinikusok altal
kért specialis eljarasrendek kialakitasat (pl. ugyketi 6rdkban a felelss klinikus otthoni elérésével tortéé
kritikus és jelentés kockazatot jeld eredmény kozlés elhagyéasat). (C)

A jelenleg kbzzétett riasztasi listak és riasztiarértékek legtdbbjét klinikusok és patolégusapasztalataira

és konszenzusara alapozva fejlesztették ki. A thdaszhatarértékek lehetnek betegpopulaciora vagy
szolgaltatasra szabottak is (példaul nem és életgpecidlis korhazi osztaly szerint). [17] A nyomon
kovethebség és jogi okok miatt ajanlatos a laboratériumékiesztasi listjuk forrasaira részletesen hivatko

és rogziteni minden konzultaciét és indokot, amapgn Osszedllitottak listdjukon a paramétereket a
hatarértékekkel.

Nemrégiben egy hierarchikus modellben javasoltakiasztasi listak meghatarozasat. [18] A riasztasi
hatarértékeket jol megtervezett és kivitelezethikhi kimenetelt vizsgalé tanulmanyokra kell alapg vagy a
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koros eredmények és a klinikai végpont (példaul seg€gkarosodas vagy mortalitas) kozott megfigyelt
Osszefuiggésre. [19] A Kklinikai kimenetelre vonatkomegfeled adatok hidnyaban a helyi intézményi
szabdlyozas riasztasi listait ki lehet fejlesztkimikai konszenzus, szakmai szervezetek ajanlgali vagy
multinaciondlis felmérésekbszarmazo adatok alapjan is.

A kritikus és jelenis kockazatot jekz eredményekre vonatkozéan nincs minden intézméaméam altalanos
érvényességlista, a legfontosabb szempont, hogy tartalmazokat a paramétereket és hatarértékeiket, amik
sulyos egészségkarosodas fenyédeickazatat jelzik idbeli beavatkozas hianyaban. Példaul az igen kéros
szérum kalium szint életveszélyes kardialis diskéi fenyegei kockazatat jelzi. Hatékony klinikai kezeléssel
korrigalhaté a koros allapot, de a félelellatd orvosnak valdsdileg azonnali jelzésre van sziiksége ahhoz,
hogy a beavatkozasdden megtdrténjen. A betegkockazat és ébeai kdzlésil vald fliiggés minden klinikai
szabdlyozasba beépiténdA laboratériumok talnyomé tdbbsége ezért az ig@nos kalium eredményeket
belefoglalja a kritikus kockazatot jélzredmények kezelésére vonatkozé eljarasaba.

A kockéazatelemzésen kivil adott paraméterek énékeieloszlasat vizsgald béldanulmanyok kiegés#it
informéaciot adhatnak, ami a riasztasi hatarértéhkmkgvalasztasanal segithet. Kiértékelve a bizonyos
hatarértékeket atléperedmények éfordulasi gyakorisagat, a laboratériumok megalaftamodénthetnek a
riasztasi hatarértékelr statisztikai ,cut-off” eredményekre tAmaszkodiaonkiviil ezek a tanulmanyok arra is
hasznalhatéak, hogydkvetitsék a kulénbdzriasztasi hatarértékekhez tartozé kritikus ésndke kockazatot
jelzé6 eredmények mennyiségét. Idedlis esetben a riashdisirértékek szabalyos kockazateleméksh
szarmaznak, bar adott vizsgalati eredmény betggdtiabefolyasold hatasarél nem mindig allnak rékeiasre
adatok. [19]

A College of American Pathologists (CAP) Q-prébasgalatokat végzett mintegy 100 intézményben, amik
rendkivili kildnbo#séget mutattak méretben és hatdskorben, hogy stasadistat meghatarozo eljarasokat
jellemezze. [21] Hasonlé tanulmanyok késziltek Awidiéban, Azsiaban és Eurdpaban. A 3. Tablazat a
résztvewk tdbb, mint 90%-anak eljardsaban szefguaramétereket tartalmazza.

Paraméter - Minta tipus Vizsgalt laboratériumok %-aban
Kalium: szérum vagy plazma 98.8
Natrium: szérum vagy plazma 97.5
Osszes kalciumszérum vagy plazma 97.5
Trombocita szam: teljes vér 96.9
Hemoglobin: teljes vér 95.1
Aktivalt parcialis tromboplasztin id é: plazma 94.4
Fehérvérsejt szam:teljes vér 92.0
Protrombin id 6: plazma 90.7

3. Tablazat: Kbz6és paraméterek a vizsgalt laboratériumok riasatatain. Kritikus értékek dsszehasonlitasa:
College of American Pathologists Q- préba vizsgalei3 klinikai laboratériumban. [21]

Emellett a kritikus és jeletis kockazatot jekz eredményekre vonatkozé ,indulé készletet” ajaMassachusetts
Coalition for the Prevention of Medical Errors éMassachusetts Hospital Association [22], valaraifRoyal
College of Pathologists Angliaban a haziorvosi lig&lokhoz. [20] Ezeket az eredményeket Ugy irgkmint
.eléggé koros ahhoz, hogy széles korben elfogadoititikusnak tartsak”, [22] és magukba foglaljadk a
kilonbdad tanulméanyokban leggyakrabban kdzdlt kritikus denjs kockazatot jelz eredményeket. Ezek a
referencia anyagok val6sfirg a legtobb laboratériumban és egészséglgyi Gellatézményben
alkalmazhatéak.

A javitott eredmények egy tovabbi gyorsitott kozlégenyls eredménykategéridba tartoznak. Szabalyozé
kovetelmények @iirjdk a javitott eredmények azonnali kdzlését datlfelé, és a valtoztatas jellegének
egyértelnti megjeldlését. A javitott eredmények nem feltétleiitoznak a kritikus vagy jeletd kockazatot
jelzé tartomanyba, és a riasztasi listan sem jelieraz etfordulasuk. Mindamellett amikor kritikus vagy
jelentss kockéazatot jekz eredmény kerul javitasra, vagy amikor nem kritikoskazatot jelé eredmény javitas
utan kritikus kockazatot jefxé valik, az eredményt édben, hatékonyan és dokumentéltan kell kbzdini eldsl
ellatoval. Mivel a téves, kritikus kockazatot jgleredmény kozlése jeldist veszélyt jelent egészségkarosodas
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kialakulaséara, az ilyen hibat kulcsfontossagi esgh#Ent kell tekinteni, a kivaltd ok elemzést (RCA}
eléfordulasi esélyének csokkentésére iranyuld beazasitdgényel.

A laboratériumok néha olyan kritikus vagy jelémtkockazatot jelz eredményt is generalhatnak, amit nem a
klinikus rendelt el, mint amikor vérgaz analizator®OC eszk6zok vagy egyéb készilékeékeemeghatarozott
paneleket vizsgalnak, tekintet nélkil az aktudlérékre. A készllék beallitasatél fibgg a nem-kért
eredmények visszatarthatéak az elrethi@dlatotol, a laboratériumi kez#hl vagy mindketdtél. Mindamellett a
visszatartott kritikus vagy jelefd kockazatot jelz eredmények befolyasolhatjak a beteg allapotaenld
nincsenek szakmai iranyelvek vagy akkreditaciéaddedok, amik Utbaigazithatnak a laboratériumokdtea

az etikailag kihivast jeleéithelyzetben. Mindamellett szamos intézmény renddtkstratégiaval a nem kért
kritikus vagy jelents kockazatot jelz eredmények kozlésére a féelellatd felé, annak érdekében, hogy
valasztasi lehéséget kinaljon a klinikus szamara: hozzdadhatja izsgalatot és igy az eredmény
dokumentalasra kertil, vagy nem adja hozza, hakklilsig nem indokolt.

1.2.1. Szolgaltatas-specifikus vagy klinikai 6sszéfgés-specifikus riasztasi hatarértékek

Annak érdekében, hogy differencialjuk a vizsgaatidmények klinikai jeletiségét kiulonbdz helyzetekben, az
intézmények donthetnek szolgaltatas-specifikus vddipikai kontexus-specifikus riasztasi hatarértéke
bevezetését. Példaul onkoldgiai részlegensalyds a fehérvérsejt szam alacsonyabb riasztagiéntitée, mert a
cytopenia megszokott és gyakran varhaté a paclansleiHasonl6képpen dializis részlegeken indolatiet a
szérum kreatininre vonatkoz6éan magasabb riaszédardrtéket beadllitani. Ha a laboratorium figyelenvieszi

ezt a megkozelitést, konszenzust kell elérnie @ikklssal a megfelélhatarértékekre vonatkozdan, és ezt csak
akkor érdemes bevezetni, ha a helyi informatikaidszer megbizhatéan be tudja azonositani a betegek
megfeleb alcsoportjait. Masképp nehéz lenne kilonbségeti tankbzlend és nem kozlerid eredmények
kozott.

A kozlési iranyelv specifikus hatarérték meghatésaat a kulonbdz beteg-tényeikre kell alapozni, nem az
ellatd egyéni preferenciaira. Az iranyelv kizarolsgpkmai indokok szolgaltatas- vagy klinikai dségees-
specifikus szempontok figyelembe vételét engedi ,nmegn teszi lehévé az orvosok szamaéra a kritikus és
jelentss kockazatot jelz eredmény kdzlésének midkesét egyéni szubjektiv indokokra tékidnvatkozassal.

1.2.2. Visszatéi kritikus és jelentés kockazatot jeld eredmények ugyanannal a betegnél

Sullyos betegeknél ismételten jelentkezhetnek kidtiks jelerits kockazatot jelz laboratériumi eredmények,
amik stabilak és varhatdéak. Az intézmények dontetdgy, hogy nem jelentik az ugyanannal a betegnél
bizonyos idn belll visszatér kritikus és jeleris kockazatot jelz eredményeket. Ebben a megkdzelitésben
szabalyokba kell foglalni a nem vart valtozasok l&set. Példaul a kritikus és jeléat kockazatot jelz
thrombocyta szam fekbetegnél csak naponta egyszer jelenfentacsak a thrombocytopenia nem
rosszabbodik jeletisen. Meg kell jegyezni, hogy a visszétéritikus és jelerits kockazatot jelz eredmények
jelentésének elhagyasa a sikertelen kozlések mialgasanyaval tarsul a referencia tanulmanyok Q-fyjadian.
(22]

1.2.3. A riasztasi listdk és hatarértékek felllvizgalata a megléé iranyelvben

A laboratériumoktol kérhetik a riasztasi listajugy hatarértékeik valtoztatasat a kritikus és jéekockazatot
jelzé6 eredményeket kodgleljarasukban. A kérés gyakran olyan klinikusoldékezik, akik abban érdekeltek,
hogy az eredményeket ne jelentsék nekik, mert azajat véleményik szerint nem tartjak kritikusnakikor

a laboratorium kiértékeli ezeket a kéréseket, ugyakat a fentebb leirt elveket kell alkalmaznidekihtve a
szabdlyozé éirasokat, 6sszehasonlitva a jelenlegi irdnyelvét é& referencia intézményekével, megbecsiilve a
javasolt valtoztatasok hatasat a jelentertedmények szamaban kifejezve, és szabdlyos katetdmzést
lefolytatva.

I.3. A kritikus és jelentds kockézatot jel# eredmények kdzlésének megfeleldékerete

Ajanlasok az intézmeényi riasztasi listak kozlési idkeretére:

Ajanlas9

A kozlési idékereteket ugy kell kialakitani, hogy tiikrozzék a kitikus és jelentss kockazatot jel#
eredmények klinikai fontossagat. (C)

Ajanlas10

Kdzvetlen életveszélyt, kritikus kockazatot jelé eredményeket a beazonositasuktdl vagy elérlésegiksl

szamitott 1 6ran belil kell kézolni, de el gyorsabb kommunikacié szikséges és kivitelezlietegyes
suirgésséggel kért vizsgalatok esetében. (C)
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Ajanlas11

Hosszabb kozlési idkeret ajanlott a jelentés kockazatot jelds, de kdzvetlen életveszélyt nem jeledt
eredményekre (példaul kozlés a legkbzelebbi munkapan). (C)

Ajanlas12

Ajanlatos a hasonlé profila laboratériumok tébbség®en hasznalatos kozlési igkereteket atvenni, mert
azok feltételezheien az ellatas standardjait tikrozik. (C)

Ajanlas13

Az intézményeknek 6ssze kell hasonlitaniuk sajat ktési idejiket a hasonld profild tars intézményekés
és az idevago referencia adatokkal. (C)

Ajanlasl4

A meghatarozott idékereten belul kdzolt kritikus és jelents kockazatot jeld eredmények ardnyat
nyomon kell kévetni, és az eljaras fejlesztésekéht kell tervezni ennek a mutatonak a javitasat. (C)

A kritikus és jelenis kockézatot jelz eredmények kozlési dtkeretének aranyban kell allnia a veszély
nagysagaval, amit az eredmény a betegbiztonsdgrd,jés annak a valds#segével, hogy a megfeteklinikai
beavatkozast meg lehet tenni a kapott eredményakgjaal. A kodzlési idt akkortél mérjik, amikor a
laboratérium a védseredményt észleli, és addig, amig az eredméngridikozolni a felgls ellatéval. A
beazonositastol a kdzlésig eltelé itbntos fogalom, mert a kritikus és jeléstkockazatot jekz eredmények jé
része klinikailag nem vart és nem a sisrggérések (,STAT") feldolgozasa soran keletkezialaoratériumban.
Példaul életveszélyt jalzeredmény szarmazhat olyan mintabdl, aminek viasgakgy rutin fekébeteg vizit
soran rendelték el, és ami csak néhany oraval édkbutan érkezik be a laboratériumba. Ebben athesea
beazonositastdl a kozlésig elteld isokkal helyénvaldbb, mint a kéréisa kdzlésig eltelt id, hogy kiértékeljik
a kritikus és jelerdis kockazatot jelz eredmények kommunikaciojat.

A Massachusetts Coalition ,ke&dészletben” [22] az eredmények kritikussaguk segeldlve vannak (voros,
narancs és sarga szinekkel csokkeirgsségi sorrendben), kategdrianként valtozé ajaktintési idskerettel.
A voros kategoria a kritikus kockazatot jgleredményeknek felel meg. A narancs és sarga kad&dditikus és
jelentss kockazatot jelz eredményekkel egyenéri@k, ahogyan azt a jelen iranyelv meghatarozza (fasd
Téblazat).

Kategoria Javasolt kozlési idikeret
Voros (pl. szérum kalium) 1 6éran belll
Narancs (pl. SGOT) 8 oran beliil
Sarga (pl. kritikus patologiai eredmény) 3 napon belll

4. Tablazat: Kritikus és jelenis kockazatot jelz eredmények kategériai a Massachusetts Coaliti@zdk
készlet™-ben. Kritikus teszt eredmények kdzlésetdrisagos gyakorlati ajanlasok. [22]

A CAP Q-préba tanulmany US referencia adatokkalgg#adbb szaz kilonbézintézménybl a kritikus és
jelens kockazatot jelz eredmények kozlési Gtteretére vonatkozéan. A résztéelaboratériumok tobbsége
képes volt a Massachusetts Coalition altal ajadid@itan bellli atlagos kozlésidtteljesiteni (lasd 5. Tablazat).
(23]

Teljesitések percentilis megoszlasa

Mutato
25. 50. 75.
percentilis percentilis percentilis
Atlagos id5 (percben) az eredmény laboratériumi
azonositasatol az ellatoé felé toézléséig 8 5 15
(magasabb percentilis kateg6ria gyorsabb koz|ési '
idét jelent)

5. Tablazat: Kritikus kockazatot jeld eredmények kodzlési dtkeretei a CAP Q-préba tanulmanyban. Kritikus
eredmények kozlése: a College of American Pathalisg$21 intézményben végzett Q-préba tanulmanyaban.
[23]
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Referencia adatokra tAmaszkodva a laboratoriumolgiakeznitk kell a kritikus és jelefe kockazatot jekz
eredményeket késedelem nélkil kozolni. A kozlésthekran belil meg kell torténnie, habar a gyorsabb
kommunikacio einydsebb és valdszileg sok esetben kivitelezldeis.

A jelen®s kockazatot jelz eredmények nem jelentenek kdzvetlen életveszétgiit nagyobb kozlésidéeretiik
lehet, mint a kritikus kockazatot jélznek. A Massachusetts Coalition kéz#észlet” ,narancs” és ,sarga’
kategoéridiban az ajanlasok ésszébzlési idkeretet tartalmaznak. [22] Példaul szamos jékerdockazatot
jelents eredmény a patologia, mikrobioldgia és molekuldliegnosztika terilet8t biztonsaggal kézolhéta
legk6zelebbi munkanapon, amikor optimalis a szemsdlyétszama a klinikai és a laboratériumi teriileta
kritikus és jelertis kockéazatot jelz eredményekre vonatkoz6 kulonisdazlési idkeretek segitik fenntartani az
intézményi konszenzust, amivel az eljaras klindginegfelel és kbvetkezetesen betartott.

1.4. Globalis harmonizaci6

Nemzetkdzi felmérések jeldist Osszeférhetetlenséget és kuloiiséget mutattak ki a laboratériumok &ltal
meghatérozott riasztasi hatarértékek és a kritdaugelenis kockazatot jelz eredmények kozlési eljarasanak
vonatkozasaban. [18] Habar nemzeti és nemzetkénydélvek segitik standardizalni a gyakorlatot, ell k
ismerni, hogy a ,mindent egy kaptafara” hozzaaliaskritikus és jeleris kockazatot jelz eredmények
kozlésekor nagy valésZiség szerint hibas. Indokolt az eljardsok harmomigadc ahol a betegbiztonsag a
legnagyobb kockazatnak van kitéve. Ezeken a texkdet az ajanlasoknak sokkabiebbbnak kell lennitk.
Példaul néhany eljarasbeli kilbnbség, mint hoggskmilyen médon kozélje és fogadja az eredményekely
az ismételten jelentkézkritikus vagy jelenis kockazatot jelz eredmények kozlésének médjat, koiny
indokolni és nagyban befolyasolhaté helyi szabalgokkal, iskolai végzettséggel, szervezeti pohitajogi
kdvetkezményekkel, kulturalis koérilményekkel. Mdar@sbeli kilonbség kevésbé igazolhatd és elfogtidh
betegbiztonsag érdekében, mint példaul:

> Elmarad a klinikus bevonasa a riasztasi lista jésas készitésekor

> Elmarad a kozlési itkeret meghatarozasa

> Nincs megéllapodéas egy kiterjesztett eljarasr@ az esetre, ha nem sikeriil meghatarozéti leelil

tovabbitani az eredményeket a fégeellatod felé
» A szo6ban kozolt eredmények régzitésének és visastatasanak hianya

Emiatt ez az egészségiigyi szakmai iranyelv a n&tezéaz iranyvonalak és a kritikus és jetsnkockazatot
jelz6 eredmények kozlési eljarasanak tovabbi harmoriégitgiavasolja.

Bar az intézményeknek létre kell hozniuk sajatyxémalukat, ami tikrézi a kritikus vagy jeléstkockazatot
jelzé6 eredményekre vonatkozé helyi specialis elvarasokafelenlegi globalis harmonizéacié felé mutaté
tendencia kedvez a koézlési folyamatok standardig@icak és a bizonyitékon alapul6 legjobb gyakokiato
kezelésének. A globdlis harmonizacié ugyanakkor segisiti a helyi szakmai ellatast szabalyozé
dokumentumok és eljarasok kidolgozasat, konzisztenezéktant és jol értelmezett nemzetkdzi viszényi
alapokat nyujtva az intézmények szamara. A jelerflelgnérések meghataroztak a kozos vonasokat dusit
vagy jelends kockéazatot jelz eredmények kezelésében és kdzlésében szertegaryilde bemutattak szamos
lehetiséget is az eljards fparamétereinek nagyobb fok( harmonizacioja érdakéllyen a kilonbdg rizikd
kategoriak, riasztasi listak, riasztasi hatarééde kozlési idablakok meghatarozasa. A legfrissebb fejlesztések
Osszefoglaléjat nemrég tették kdzzé. [18]

I.5. Beteg-specifikus kritikus és jelenis kockazatot jel# eredmények

Az egyéni, beteg-specifikus kritikus és jelisitkockazatot jelz eredmények hasznalata (beteg-specifikus
referencia tartoményokkal) azéeen személyre szabott orvoslas felé mutatogdégben 1é§ iranyvonal
(példaul gyégyszer metabolizmus). Mindamellett, bgéretes, nem megvalosithatdé széles koérben, amig
bizonyos gyakorlatok &ltaldnosabbé és standarthzédim valnak. Példaul:

> A kllonbdzd egészséglgyi ellatd intézmények beteg adatait adokitegraltabbd kell tenni, hogy a
laborat6riumi eredmények nyomon kovetiekt legyenek olyan betegeknél, akiket tobbféle [étenyben
vizsgaltak.

» A kllénbd®d laboratériumokban hasznalt vizsgalati modszerjhdian kellene harmonizalni.

» Kilonbdd szaktertletek laboratériumi eredményeit integrdeilene egyéb klinikai adatokkal, hogy a
beteg-specifikus kiértékelés megvaldsithatd legyeremléltetésképp: bizonyos vese- vagy majfunkcids
vizsgalati eredmények kritikus vagy jeléstkockazatot jelezhetnek specifikus genetikai tesetimények,
klinikai torténet vagy gyogyszeres kezelés esetén.
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II. A kritikus és jelent 6s kockazatot jel#i eredmények kozlési eljarasi rendjének kialakitasa

Ajanlas15

Az intézményi kritikus és jelens kockazatot jeldi eredménykodzlési eljardsnak meg kell felelnie a
szabalyoz6 és akkreditaciés kovetelményeknek. Ajaatios az eljarast a laboratoriumi vezaik, klinikusok
és az intézmény vezetés kozti egyiitttkodés keretén belil kidolgozni, felllvizsgéltatni & jovahagyatni az
orvosi személyzettel bevezetésé#t, vagy ha jelentts modositas torténik benne, vagy ha akkreditacios
irdnyelvek azt ebirjak. (C)

A kritikus és jelenis kockazatot jelz eredmények kézlésének alapgiviipéseit a 2. dbra szemlélteti.

KKE és JKE kommunikacio

eml Eredmények validalasa a
KKE-t vagy JKE-t talaltunk? l cdmények elle 55e ¢ rutin eljarassal

lgen

Az eredmény 6sszhanban [

van a klinikummal?

Igen

Igen
Nem

: : Minden szabélyzatot és
eljarast helyesen Vizsgalat ismétlésének
A kommunikacio sikeres kévettiink? folyamata
volt? Nem
Igen Nem megfelel6ségi
: jelentési eljarasok

2. abra: A KKE és JKE eredmények kozlésének folyamata. [QiLideline GP47]

II.1. A kritikus és jelentés kockazatot jelds eredmények kozlési eljarasanak kidolgozasa

Elss 1épésként elengedhetetlen egy alkalmas eljarégdsztése annak biztositasa érdekében, hogyilaukriés
jelens kockazatot jekz laboratoriumi eredményeket hatékonyan kézoljikekelkfs ellatéval, klinikailag
megfelet idékereten belll. Ennek megvaldsitasa nagy feladatelnmincs minden laboratériumi és klinikai
helyzetben alkalmazhat6 altalanos megkézelités.imé&zményeknek sajat eljarasaikat kell kifejlesiikn
amelyeket lehéteg a kommunikacids hibakat réjhelyi kockazati ténydik elemzésére kell alapozniuk.

A kritikus és jelenis kockazatot jelz eredmények konszenzusban toétémkalmazasadhoz az eljarast a
laboratériumi szakemberek, klinikusok és az intéaynéezetés bevonasaval kell kidolgozni. Fontos gxe)
hogy az eljaras megfeleljen asiel szabalyozok kdvetelményeknek, és a legfontoshbyy a betegbiztonsagot
védje.

Az eljardsnak magaban kell foglalnia a riaszt&sati a riasztasi hatarértékeket, a kozléshedetet, a kritikus és
jelens kockazatot jelz eredmények kozlésére és fogadasara jogosultakt, késs a kozlési folyamat
dokumentdlasanak modjat. Az eljarast a laborat@lurak kell feligyelnilk egy atfogdé QMS
(mingségiranyitasi rendszer) keretein belll, a CLSI QMSkumentumnak [1] megfet@n. Mikddésbe
Iépése ditt laboratériumi szakemberek, klinikusok és az anményvezetés biraljak el, majdéskakosan
felilvizsgaljak, és sziikség szerint vagy a szalzéilyés akkreditaciés szervezetekigsainak megfeléen
médositjak.
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A kovetked referencia anyagok segitenek a konszenzus kiatgian és fenntartadsaban:

> Szabalyoz6 és akkreditaciés kovetelményekEzek a standardok meghatarozzak a minimum
feltételeket, amiket teljesiteni kell, tekintetkifllaz e6forrasok korlataira. [2, 3]

» Tarsult intézmények eljarasai.Szamos laboratérium iRodik tarsult intézmények halézataban, k6zés
egészséglgyi személyzettel. Bar a tarsult intézelérgszére nemdiras a kozos eljaras alkalmazasa a
kritikus és jelenis kockazatot jelz eredmények kozlésére vonatkozéan, a beteg bizionsa
standardizalasa érdekében hasznos.

» Hasonld intézmények eljarasai. Vonatkozé 6sszehasonlité adatok hasznalhatéak agaliti
paraméterek, a riasztasi hatarértékek, ékerkt és a jelentési folyamat igazolaséara. Erreatkaz6
anyagok megtalalhatéak a klinikai és tudomanyoskiszmdalomban és az egyes laboratériumok
weboldalain.

11.2. A kritikus és jelentés kockazatot jeld eredmények kdzlésének hatasai a munkaterhelésre

Ajanlas16

Bizonyos intézményekben hasznos lehet egy olyan &fs alkalmazdsa, ami szabdalyozza a kozleéid
kritikus és jelentés kockazatot jelds eredmények mennyiségét, biztositva a legsilisebb informaciok
idébeli kozlését, kikiiszobodlve a sziikségtelen kommurdikiok zavard hatasat. Az eredménykdzlések
mennyiségét szabalyozd eljarast nagy koriltekintésk kell kifejleszteni, figyelembe véve a klinikailg
siirgés informéaciok elmaradasanak kockazatat. (C)

A kritikus és jelenis kockazatot jelz eredmények kozlése és kezelése jékerielebsségteljes megterhelést
jelent a klinikai és laboratoriumi személyzet széandA nagy koérhazi és rendaitézeti laboratériumok
tekintélyes szamu kritikus és jeléatkockazatot jelz eredményt generalnak, sokat kozulik a napnak eagy
hétnek olyan idszakaban, amikor a dolgozéi Iétszam minimalis. Mikusi és laboratériumi éforrasok
korlatozott elérhéisége novelheti az eredménytelen kommunikacié éstegle nézve karos kimenetel esélyét.
Ezenkivil a kozlésre szorul6 eredmények nagy tomafggmacio talaramlashoz vezet, ami csodkkenti az
egészségugyi dolgozok sigyleletekre forditott figyelmét. Tovabba a kritikés jelenis kockazatot jelz
eredmények folyamatos nyomon kovetése ébetl kozlés biztositdsa érdekében az adminisztratimkatarsak
jelents idejét veszi igénybe. Az eljarasnak ezért egylgreslkell térekednie, biztositva a kovetkéet:

> A legfontosabb eredmények gyors kozlése

> Szikségtelen kozlések elkeriilése

> A betegbiztonsag és ad@hsoknak valé megfelelés soha ne sériljon

A kritikus és jelenis kockazatot jekz eredmények okozta munkaterhelés cstkkentésérad@rads szempontjai:
» Nagyobb kozlési iBkeret a nem kdzvetlen életveszélyt feredmények esetén
» Szolgaltatas-specifikus vagy klinikai 6sszefligdés{exus) -specifikus riasztasi hatarértékek
» Szabdlyok feldllitAsa az ugyanannal a betegnélnpa® idn belll ismételten éforduld kritikus és
jelen®s kockazatot jelz, de kdzlést nem igényleredményekre vonatkozoan

A felsorolt megkdzelitések mindegyike csokkentizlends eredmények mennyiségét, de mérlegelni kell a
klinikailag sirgs informaciok elmaradasanak kockazatat.

11.3. A kritikus és jelentés kockazatot jelds eredmények azonositasa és validalasa a laboratémban

Ajanlasok kritikus és jelentés kockazatot jeld eredmények kezelési eljarasat konnydt informatikai
folyamatokkal kapcsolatban:

Ajanlas17

A laboratériumoknak rendelkeznitik kell olyan rendszerrel, amivel gyorsan riasztani tudjak a megfeldal
munkatarsakat Gjonnan keletkezett kritikus és jeleriés kockazatot jelds eredmények észlelésekor. Az
elektronikus orvosi dokumentacioban (EOD) elérhaivé tehet kritikus és jelentés kockazatot jeld
eredményeket a lehdt leghamarabb rogziteni és validalni kell, nem szalthvisszatartani a jelentési és a
hivas/visszaolvasasi folyamat befejédéséig. (C)

Ajanlas18

A korszerii készilékek hasznalataval nyert kritikus és jelerdis kockazatot jel# eredmények valoszifileg
érvényesek, ha az analizator mérési tartomanyaba sk, és a delta elleérzés szabdalyainak megfelelnek.
(A) A kritikus és jelentés kockazatot jeldi eredmények validalas ditti ismétlése a leletkiadast jelents
elény nélkil késlelteti, ezért ennek a gyakorlatnak dasznat kériltekintéen kell mérlegelni. (A)
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Ajanlas19

Amikor a kritikus és jelentés kockazatot jeld eredmények azonositdsa, generalasa, verifikalasagy
Jflag” jeldlése automatizalt rendszerben torténik, rendszerledllas esetére ,vészforgatokdnyvi” eljaras
sziikséges kifejleszteni, és alkalmazni a leallasjén. (C)

11.3.1. Az eredmények ,flag” jel6lése a laboratériimban

A késedelmes eredménykozlés elkeriilése érdekéladmamtériumon belili eljarast agy kell megalkotmbgy a
kritikus és jelents kockazatot jelz eredmények olyan gyorsan azonosithatdak és ke&ekdegyenek,
ahogyan keletkeznek. Az automata készulékk&barmazé kritikus és jeleis kockazatot jelz eredményeknek
azonnali riasztast kell adniuk a félel laboratériumi munkatars felé, mert ezek az eregelé gyakran
minimalis kezebi beavatkozéassal validalhatéak. Az automatikusztés kiléndsen fontos a nagy minta
mennyiséget feldolgozo részlegeken, példaul a kédsaa hematolégian, mindamellett az automatizéltizs
minden teriletén hasznos lehet. Ezenkivil az elelius Laboratériumi Informaciés Rendszer (LIR) is
generalhat jelzést a manualis vagy on-line nensatltt metodikdk kritikus és jeldist kockazatot jelx
eredményeire vonatkozéan. Ezeket a jelzéseket akomeg kell kapnia a kritikus és jeléatkockazatot jelz
eredmények kozléséért falel laboratériumi munkatarsnak, tehat az informaciéabbitasa a klinikus felé
késedelem nélkil megtérténhet.

11.3.2. Az eredmények validalasa a Laboratoriumi Iforméaciés Rendszerben (LIR), tovabbitasa az
egészségigyi dokumentaciéba

A kritikus és jelentis kockazatot jelz eredményeket, amint lehetséges, rogziteni ésalalidtell a LIR-ben,
hogy a lehet legkisebb késedelemmel &tengedbkt legyenek az egészségugyi dokumenticidba. A
laboratériumnak nem szabad varnia az eredményeakalésaval a klinikus szobeli értesitéséig.

Néhany intézménybend@tas a kritikus és jelefis kockazatot jelz eredmények ismétlése, niiglvalidalasuk a
LIR-ben és atkiildésiik az egészségiigyi dokument@ei@gtorténne. Ezeket adiehsokat arra a feltételezésre
alapozzak, miszerint a nagyon kéros eredmények stemiénikailag kevéshé megbizhatéak, mint a normal
eredmények, és azt a célt szolgaljak, hogy csokk&na helytelen adatokon alapuld klinikai beavadkok
esélyét. Azonban ezeket az eljarasokat altalablaba@atériumi automatizaciéo és standardizacié mengse
elétt hoztak létre. Akkoriban a teljes vizsgalati fatgat mérési fazisa nagyobb hibaforrast jelentethit m
napjainkban. A legtdbb modern laboratériumban dikkis és jeleriis kockazatot jelz eredmények nagy
valosziriiség szerint érvényesek, hacsak egyéb alkalmatlatésfged nem all fenn (példaul mintatévesztés,
delta elledrzés szabalyaitol vald eltérés vagy mérési tartgmarkivil e$ eredmények). A mérések ismétlése
kismértékben, de megnyuijtja a ssgklinikai kiértékelést igényl vizsgalatok teljes atfutasi idejét. Szamos
kutatécsoport megallapitotta, hogy az automatimaltaodern berendezések és metodikak alkalmazas#ral
kritikus és jelenis kockazatot jelz eredmények pontosak, és ismételt vizsgalatuk fédekésedelmet okoz
kozlésiikben. [24, 25] Mindezeket alapul véve azzmtényeknek fel kell mérniik a kritikus és jetent
kockézatot jelé eredmények pontossagat laboratériuntiseereiken, és el kell dontenitik, hogy a vizsgalatok
validalas ebtti ismétlése a betegbiztonsagot néveli-e vagysfetges késedelmet okoz.

11.3.3. Eredmények azonositasa és validalasa rendsieallas idején

Szikséges egy rendszerledllasra vonatkoz6 eljéafgkzasa, amit kdvetni kell, amikor a kritikus jéents
kockazatot jelé eredmények automatikus (IT rendszer altal vezémpineralasa, validalasa vagy jelzése
szinetel. Az eljaras biztositja az eredménykdzifmmatossagat akkor is, amikor az automatikussasrdnem
mitkodik.

I1.4. Ki koz6lje a kritikus és jelentds kockazatot jelds eredményeket?

Ajanlasok kritikus és jelentds kockézatot jelds eredmények laboratoriumi kbzlésével kapcsolatban:
Ajanlas20

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

Ajanlas21

A kommunikacidban j6l képzett, elkdtelezett szemébettel mikddé hivokdzpontok elfogadhatéd

gyakorlatot jelentenek a kritikus és jelentis kockazatot jelds eredmények hatékonyabb kozlésében,
kiléndsen a nagy volumeti, nagyobb szami munkaseével miikodé laboratériumokban. (A) [26]
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A laboratériumoknak ki kell jeldlnitik azokat a muatéirsakat, akik jogosultak a kritikus és jetenkockazatot
jelzé eredmények kozlésére a klinikus felé, és dokunhairitall a feladataikat, az oktatasi kotelezettdégjiés a
kompetencia szintjiket. Az eredményeket kbgtemélynek nem kell ugyanannak lennie, aki a dizdgkat
végzi és az eredményt validalja. A szabalyoz6 ékrealitacios szervezetek nem hatarozzak meg az
eredménykozlési feladatot ellaté személy minimiédiszettségét.

Szamos laboratérium az analizist végmllégakat jeldli ki, hogy jelentsék a kritikus gtentss kockazatot jelz
eredményeket, amint azok létrejénnek a szokasoskawégzési folyamatban. Kiegésziszemélyzet ebben a
megkdzelitésben nem sziikséges, a vizsgalatotsvélmyds helyzetben van ahhoz, hogy azonnal észlelje a
riasztast, és az eredménnyel vagy a mintaval k#gtesotechnikai kérdésre is tud vélaszolni. Ugyoala
kozlési folyamat nagyon megterfielehet az analizist vézszamara, és altaldban a munka hatékonysagat
csokkenti.

Egyre t6bb laboratérium hoz létre hivokdzpontotritikus és jeleris kockazatot jelz eredmények kozlésére
elkotelezett személyzettel, ezek a hivokdzpontokee@ltaldnosabbak a nagyobb, és rugalmasan shetez
munkaeével rendelkeé laboratériumokban. A hivokdzpontok a riasztasidezmereknek megfelgn azonnal
tajékoztatjdk a munkatarsakat a kritikus és jéebckazatot jelz eredményekil. A hivokézpontok novelik az
analizal6 szakemberek hatékonysadgat és az eredkékyelését szakmai kommunikacidoban képzett
munkatarsakon keresztil teszik lghet. A hivokézponttal rendelkézlaboratériumoknak helyi szabalyozast
kell kidolgozniuk azon képzett munkatarsakat kigdére, akik az eredményekkel vagy a mintaval laptss
klinikai és technikai kérdésekre valaszolni tudnalhivokézpontokat a kérhazi betegellatéd terildiomlgozott
.centers for Disease Control and Prevention LalooyabMedicine Best Practices” projektben ,bizonytik&n
alapulo legjobb gyakorlat™ként tartjak szamon.][26

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

Ajanlasok a kritikus és jelentis kockazatot jel#i eredményeket fogadni kompetens klinikai személyzet
vonatkozasaban

Ajanlas22

A szabalyoz6 és akkreditacios szervezeteké@iak a kritikus és jelentés kockazatot jeldi eredmények
kozlését a felads ellatok felé, akik az érintett betegek kezeléséjegosult klinikai munkatarsak. (A) [2]
Ajanlas23

Az intézményi kritikus és jelentts kockazatot jeld eredmények kezelését leird eljarasban meg kell @hi,
hogy a klinikusok milyen médon adjak meg azokat azemélyeket és elérhéségeiket, akik fogadhatjak a
kritikus és jelentés kockazatot jeldi eredményeket a laboratériumbdl (pl. vizsgalatkéglap tartalmi eleme
vagy folyamatosan aktualizdlandd bekild osztélyokhoz, szakrendelésekhez rendelt lista). Kikus és
jelentés kockazatot jeld eredmények fogadasara kompetensek lehetnek: a vigdatot elrendeb orvosok,
betegkovetésre kijeldlt orvosok vagy egyéb felid ellatok, akik az orvosi személyzet altal feljogdettak
orvosi utasitds nélkll is a betegek kezelésére. (®yitikus és jelentds kockazatot jeldi eredmények
fogadasara kompetens személyek és elértiségilk megadasanak elmaradasa, pontatlan vagy nem
aktualizalt megadas a vizsgalatkés klinikai oldal jogi felel 6ssége. (D)

Ajanlas24

A laboratériumok a kritikus és jelentés kockazatot jeld eredményeket kdzvetidh személyzetnek is
jelenthetik, akik tovabbitjak az eredményeket a fetlés ellatdk felé. llyen esetben az egész kommunikasio
lancot a betegért felads klinikai ellatokkal egyeztetetten, dokumentéltan kell kialakitani és a
kommunikaciés folyamat minden Iépését dokumentalnsziikséges, valamint monitorozni kell a kritikus és
jelentés kockazatot jel# eredmények kommunikacios lancon keresztill, felés betegellatohoz jutasanak
idébeliségét. (C)

Ajanlas25
Kiterjesztett eljaras sziikséges azokra az esetekramikor a felelés ellatd nem érhed el idében. (C)

11.5.1. A felelds ellatok meghatarozasa

A kritikus és jelenis kockazatot jelx eredményeket az érintett beteg kezelésére jogodidikai
szakemberekkel kell kbzolni. A ,feléd képesitett ellatd” kifejezés hasznélatos a jofydtinikai szakemberek
megnevezésére. [27] Altalaban a nemzetkdzi gyatkenaa felels ellatok kozé tartoznak azok a szakorvosok,
diplomas apol6k és/vagy orvos asszisztensek, aki@gultak laboratériumi vizsgéalatok elrendelésBgy adott
vizsgélati eredményre vonatkozban a fédekllatét gyakran az a szakvizsgaval renddikegészségugyi
szakember jelenti, aki a vizsgalatot elrendeltenddmellett ha a betegellaté hattér periodikusaroziki

(példaul nfiszakonként, naponta, hetente vagy havonta), aznié@yek kijellhetnek olyan felid ellatokat,
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akiknek feladata a betegapolast itkljes idiszakdban a kritikus és jelést kockazatot jelz eredményeket
fogadasa.

Ha klinikailag indokolt, az orvosi személyzet joglisdgot adhat egyéb klinikai ellatasban részivev
dolgozéknak is (példaul kozépsdintllatoknak, gydgyszerészeknelivareknek), hogy fogadjak a kritikus és
jelentss kockazatot jelz eredményeket, és a betegeket azoknak megdeldkezeljék. A jogosultsaggal valod
felhatalmazast dokumentalni kell, és korlatoznilkaaaz eshéségekre, amikor az ellatdé orvosi utasitas nélkdl
kezelheti a beteget. Példaul egyes intézményekbedrek altal iranyitott antikoagulans protokollikddik, és
engedélyezik a laboratériumoknak, hogy a heparimitomzas sordn kapott terapias tartomanyon Kkivili
eredményeket kdzvetlenul &véreknek jelentsék, akik jogosultak 6nalléan médmsia heparin doziséat.

A laboratériumok szaméara nem mindig kivitelezhkdzvetlendl a feléls ellatéval k6zdini minden kritikus vagy
jelens kockazatot jelz eredményt. Bizonyos helyzetekben a laboratoriutékuayabb lehet, ha kozvetit
személlyel 1ép kapcsolatba, példaul diszpécsentelérrel vagy kdzépszititellatoval. A kdzvetth személyek
nem jogosultak az eredmények alapjan eljarni, tbitdhiuk kell azokat a felés ellatd felé. Ezekben az
esetekben dokumentalni kell az egész kommunikdaidsot, és torekedni kell a megbizhatdsag ébdtiség
fenntartasara. A kommunikacids lancok folyamatésnétzése a laboratériumon kivili ellatok kdzngridését
teheti sziikségesseé.

A laboratériumoknak ki kell dolgozniuk a jogosuftesnélyek kérének meghatarozasara szolgald irankelyu
amely megfogalmazza, hogy kik fogadhatjak a kriilés jelerits kockazatot jelz eredményeket, beleértve a
feleléss ellatékat és a kozvaiit személyeket is, ha ilyen kommunikaciés lanc |é&teziovabba a
laboratériumoknak egyiitt kell tkodnilik az ellatékkal annak érdekében, hogy kbeggék a beosztasokat, igy
az eredmények késedelem nélkul eljuthatnak kozvétke megfeldl ellatéhoz.

11.5.2. Késedelmes kommunikacié esetére kiterjesateprotokollok

Minden potencidlisan érintett csoporttal egyetémésa laboratériumoknak ki kell dolgozniuk egy Kisztett
eljarasrendet itkerettel, hogy kezelni tudjak azokat a helyzeteketjkor a felads ellatét nem sikeril elérni
idében. Az eljarasnak biztositania kell a betegekt&lélésének haladéktalan megtérténtét, és a konkdtios
késedelem kivizsgalasat a klinikusi vesgtg altal. A laboratériumnak meg kell egyeznie iaiklisokkal a
végs kozlésig engedélyezett maximalissimbn valamint a kiterjesztett eljarasi folyamatbarabb a kérhazi
fekvébetegekre vonatkozé kiterjesztett eljarasi minthdtd.

A potencialisan érintett csoportok, klinikai szakietek bevonasa megoldhaté példaul agy, hogy amiko
laboratérium elkésziti a kritikus laboratériumi éneényekre vonatkozé eljarasrendjét, az orvosigangés
apolasi igazgaton keresztiil valamennyi osztaly émsszmegkildi véleményezésre. A vélemények alapjan
véglegesitett eljarasrendet jovahagyasra megkildraosigazgatosag és Apolasi igazgatdosag szaraash a
kéréssel, hogy az eljarasrend kiadasa utan azkéeéel betartand6 legyen valamennyi osztaly szamara.

Ertesitend:

» Az eredmény validalasa utan azonnal: a betegeagyeld, szolgalatban l&vfelelss ellato

» Ha meghatéarozott &h belll nem sikerll a kapcsolatfelvétel (pl. 15ceer belll): a betegért feds
néver

» Ha Ujabb meghatarozottdd belil nem sikertl a kapcsolatfelvétel (pl. Gjalih percen belll): a
beteget felugyél rangidis felebs ellatd, munkatars, kezervos

> Ha Ujabb meghatarozottdd belul nem sikerill a kapcsolatfelvétel (pl. Ujabb percen belil):
laboratoriumi rezidens vagy laboratoriumi készergéirvos

> Ha Ujabb meghatarozottdd belul nem sikeriil a kapcsolatfelvétel (pl. Gjabb percen belil):
laborat6riumi osztalyvezé®s/vagy dorvos

» Ha a Kklinikai vagy laboratériumi szakemberekkel nesikeril a kapcsolatfelvétel: kozvetlen
kommunikacio a beteggel, ha lehetséges
- Késthbh, utélagosan fel kell venni a kapcsolatot a klisisal, ha a beteget kdzvetlenul kellett

értesiteni.

11.6. A kritikus és jelentés kockazatot jelds eredmények kézlésére hasznalat kommunikacids renzisrek

Ajanlasok a kritikus és jelentss kockazatot jelds eredmények kozlésére hasznalat kommunikacios
rendszerekkel kapcsolatban:

Ajanlas26

A telefonos kommunikacié visszaolvaséasi ellérzéssel a legelterjedtebb moddja a kritikus és jeldiis

kockazatot jelz6 eredmények kozlésének, bar automatikus rendszereks elterjedében vannak és
ajanlottak, ha bizonyitottan javitjak a kozlés idsbeliségét és megbizhatésagat. (C)
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Ajanlas27

A kritikus és jelentés kockazatot jel# eredmények felebs ellatok altali fogadaséat valos ifiben kell
dokumentalni. (C)

Ajanlas28

A kritikus és jelentés kockazatot jeld eredmények faxolasa altaldban nem elfogadhaté, léve, ha az

orvosi titoktartds nem sérill, és a felds ellatok szamara rendelkezésre all egy olyan rerzky, amivel
azonnal megeésitik az eredmény fogadasat. (C)

A szabdlyozé és akkreditacios szervezetdlrjgk a felebs ellatok szaméra, hogy dokumentéljadk a kapott
kritikus és jeleris kockézatot jelz eredményeket. Jelenleg a leggyakoribb kozlési doran telefonos
kapcsolatfelvétel a fogadoval, aki leirja az eredyefiet és visszaolvasdssal eflemm pontossagukat.
Mindemellett automatikus megoldasok is eltedjeeh vannak [34]. Szamos digitélis, nem telefonasn Gt
mitkdds rendszert hoztak Iétre a kritikus és jetenkockazatot jelz eredmények automatikus kozlésére, a
klinikus hiteles nyugtazasanak dokumentalasavalyekezommel olyan megoldasokon alapulnak, melyek a
laboratériumi informatikai rendszejb,realtime” kiildenek elektronikus alarm lizenetdiedegellatasaért felid
ellaténak hiteles nyugtazas kotelezettsége melleten egészséglgyi szakmai iranyelvben a 39-4Wask
ismertetik a laboratoriumi és korhazi informatikandszer NKE kezelési tudaséara vonatkozo elvarésoka

Egy masik elfogadhatd lelisteg kdzvetlenil a kinyomtatott eredményeket atadrelebs ellaté részére.
Azonban ez a megoldas csak a kis voluinegandszerekben praktikus, amilyenek a kis osztdlgak
klinikakhoz, orvosi rendékhtz tartoz6 laboratériumok vagy a betegagy melleitsgalatok esetén. Az
eredmények éatfaxoldsa csak akkor elfogadhatd, hanazsi titoktartds nem sériil, és létezik egy vatiegi
rendszer, ami biztositja az ellatok altali fogad#shyugtazast.

I1.7. A kritikus és jelentés kockazatot jel# eredmények kdzlésének dokumentélasa

Ajanlasok a kritikus és jelentés kockazatot jeld eredmények kozlésének dokumentalasaval kapcsolatina
Ajanlas29

A kritikus és jelentés kockazatot jeldd eredmények kdzlését dokumentalni kell, ez biztogdt a teljesitését
és nyomon kovethdaivé teszi. A dokumentacionak felllvizsgalat soran éthetének kell lennie. A
dokumentaciénak tartalmaznia kell a beteg vagy a mmta azonositojat, a vizsgalati eredményt, az
eredményt kozb és fogaddé munkatars nevét, az eredménykozlésémbntjat és a pontos adatkdzlés
ellenérzésének igazolasat. (C) Mivel béarmilyen Kklinikai d@ntés alapja a beteg mintdban
minéségbiztositottan mért eredmény, ezért amennyiben drmtt (vagy elektronikus) laboratériumi lelet és
a fogad6 oldalon rogzitett eredmény eltérnek egyméd, jogilag az irott (elektronikus) lelet tartalma a
meghatéarozo. (D)

Ajanlas30

A szabdlyozé és akkreditacids szervezetek nem hatazak meg a dokumentécio tarolasi helyét. A beteg

orvosi dokumentacidja ebnydsebb, mert a kozlési folyamat attekinthdét a kezeborvos szamara.
Mindamellett a jelentési napl6é hasznalata praktikuabb némely laboratériumban. (C)

A kritikus és jelenis kockazatot jelz eredmények kozlését dokumentalni kell, biztositvagy megtortént és
megkdnnyitve a nyomon kovetést. Ennek a dokumeimakifeliilvizsgalat alkalméaval elértiaek kell lennie.

Minden kritikus és jeleids kockazatot jelz eredmény esetén a kdvetkezdatokat kell régziteni:

« Az eredmény validalasdnak és eléélségének idpontja (a LIR-ben gyakran automatikusan
dokumentalodik)

* Beteg azonositd

e A kozolt vizsgélat neve és eredménye

e Az eredményt ko8 laboratériumi munkatars neve

e Az eredménykozlés dbontja

e Az eredményt fogaddé munkatars neve

* Meggyzédés a szobeli eredménykozlés fogado altali helygsitésésl (visszaolvastatas)

A szabalyozo6 és akkreditaciés szervezetek nemde@k meg, hol kell dokumentalni a kritikus és néle
kockéazatot jeléd eredmények kozléseit. Az elfogadhatd Iékégek kdzé tartozik ellérzési nyomot hagyni a
LIR-ben vagy EOD-ben, vagy jelentési naplot vezatfaboratériumban. Az elektronikus orvosi dokuréeit
hozzaférhdtbb a beteget ellatd klinikusok szdmara, viszontkablpraktikusabb sok laboratérium szamara
jelentési naplét vezetni, és azt felllvizsgalathkmemutatni. Ha jelentési naplé van haszndlatban, aazt
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laborat6riumi szabalyoz6 és akkreditacios szeredzétital ebirt dokumentacid megzési kivanalmaknak
megfeleben kell kezelni.

Ha a laboratérium a kritikus és jeléatkockazatot jelz eredményeket nem kozvetlenul a fételkellatonak
jelenti, az intézménynek altaldban ala kell tanesat hogy nem addédik jeldist késlekedés az eredménykézlés
egyik |épésében sem. Ennek érdekében fontos skélden megvitatni ezt a témat, bevonva a jaré- és
fekvébeteg ellatasban résztvewsvéreket és orvosi személyzetet is az eljarasbakéma laboratérium az
informaciokat nem koézvetlenil a klinikussal kozkz intézmény feléssége minden erre vonatkozo
dokumentumot megizni. Az értesitések atadasat (példaubadmektl a felebs ellatok felé) dokumentalni lehet
az EOD-ban, vagy hasznalhaté erre a célra naphiid@®d egység teriiletén.

11.8. A kritikus és jelentés kockazatot jel# eredmény kezelési eljarasanak monitorozasa

Ajanlasok a kritikus és jelentés kockazatot jeldi eredmény kezelési eljarasanak monitorozasara:
Ajanlas31

Az NKE eredmények kozlésének megbizhatésaga érdeledbteljesitmény célokat kell kitizni. A minimalis
célok a kozlés megbizhatdésaga és asdltlisége.

Az alapvets elvards az NKE-k 100%-anak sikeres kozlése a feitsl betegellatd felé és a kdzvetlen
életveszélyt jelend eredmények 100%-anak a lehét legrovidebb idén belll torténé kozdlése (az
ellenérzést kdveH nem tdbb mint 1 éran belil). (C)

Ajanlas32

A teljesitményértékelést megfelél mdédon dokumentalni kell. A laboratériumoknak kulcsfontossagu
minéségi indikatorként kell meghataroznia az NKE jelenését, és ha a kitzott célok nem teljesilnek, a
teljesitmény javitasara iranyuld kezdeményezésekdpkumentalni kell. (C)

Ajanlas33

A laboratoériumi teljesitmény ellendrzéseket ki kell egésziteni fuggetlen bdisaudittal, melyet a szervezeti
egységtl fliggetlen, mas osztalyokrdl érked személyek végeznek. (C)

Ajéanlas34

A teljesitmény adatokat oly moédon oOsszedllitani, lgy az megkonnyitse a kommunikacids hibak
gyokerének feltarasat. (C)

Az intézményeknek meg kell hatarozniuk az NKE jeshfolyamat teljesitmény céljait, majd a tovalkbian
teljesitmény elledrzési folyamatokat. A teljesitményértékelést soktlesn a laboratériumnak kell végezni,
mivel 6 ismeri a jelentési folyamatokat és neki van hozife a legtébb adathoz. A laboratériumi eljarésoka
azonban sziikséges kiegésziteni az intézmények maskatdarsai (példaul a kockazatelemzésért vagy
eldirdsoknak val6 megfelelésért félelegyének) altal biztositott fliggetlen elieréssel is, annak megallapitasa
érdekében, hogy a teljesitmény szamogpéat szerint megfeléllegyen. A bel§ audit segit abban, hogy a
kllss auditra késziilve felismerjik az esetleges potéadidbakat.

A teljesitmény ellerzés legfontosabb mutatéi a megbizhatésag ékelibég. A megbizhatdsag a sikeres
jelentések aranya szézalékban kifejezve, ahol @ziben az 6sszes taldlati szam, a szamlaloban pedig a
sikeresen jelentett eredmények szama talalhatéddkeliséget a percek atlaga vagy medianja jellenmglgen
belll a kommunikacié megvalésult, a meghatarozistiatarhoz viszonyitott szazalékos értékben kifejezve

A laboratériumoknak folyamatosan monitorozniuk &gitaniuk kell a NKE kozlési megbizhatésagat éddsiz
idejét. Bar nincs meghatarozottéiehs arra vonatkozdélag, hogy mennyi eredményt kedinitorozni, a
laboratériumoknak a minél tdbb eredmény monitorédmhskell tdérekedni, és hogy az eljarasrendjében
valamennyi NKE eredményre vonatkozéan legyensir&. A mirbségfejlesztési programoknak
kulcseseményként kell meghatarozniuk az 6sszes kmikdcios hibat, elemezni a kivalté okot és csokdéen

az Ujbdli ebfordulas lehaiségét.

A megbizhatdsag érdekében a teljesitmény cél az-NHB0%-ban sikeres kodzlése. Ez a cél alkBekben
tovabb fokozhat6 az aldbbi értékek szazalékostietenel:

7

< az el$ kommunikacios kisérlet volt sikeres

*,

< a masodik kommunikacios kisérlet volt sikeres

*,

< Kkiterjesztett eljarasi folyamatra volt sziikség

*,

< sikertelen kozlés

Az id6beliségre vonatkozo teljesitmény cél jelentsenviéisii és ugyanakkor legyen realisan elérh8@r az
akkreditacios bizottsdg nem irjadelhogy mennyi id alatt kell a NKE-t bemondani, a jelenlegi legjobb
gyakorlat szerint az életet veszélyeitetedmények 100%-at haladéktalanul be kell mon¢emnilyen gyorsan
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csak lehet, maximum 1 6ran belill). Ezt a célt tbvékhet pontositani a 6. Tablazatban talalhatdleteke
alapjan.

Ezen tilmefien az idbeliség megfeléségének meghatarozasdhoz az NKE kommunikacidhdaségés idt
statisztikailag is ajanlott megvizsgalni. A megfélstatisztikai adatok magukba foglaljak az atlagmdiant és
egyéb percentiliseket (pl. 75, 90, 95, 98).

15 percen belil Megfeleb
KKE 60 percen belll Elfogadhaté
60 percen tul Nem megfelel

24 éran belll Megfeleb
IKE 72 6rén belul Elfogadhaté
72 6réan tul Nem megfelel

6. Tablazat: Intézményi példa KKE és JKE eredmények értesiiésiek monitorozasara. [1]

A teljesitmény ellebrzéseket tervezetten és dokumentaltan kell védgwmtiaHa lehetséges, az elleréseket ki
kell egésziteni fiiggetlen bélsaudittal, melyet a szervezeti egys#giiiggetlen mas osztalyokon dolgoz6
személyek végeznek. Az NKE jelentését kulcsfon@ssainssegi indikatorként kell meghatarozni, és ha a
kitiizott cél nem teljesult, dokumentalni kell a teljesiny javitdsara irdnyul6 javité intézkedéseket.

Ajanlatos a teljesitmény adatokat oly médon Ossizadi, hogy az megkonnyitse a kommunikaciés hibak
gyOkerének feltarasat. Sokat segit példaul, ha ljastenény alakuldsat az NKE jelentés datumaval és
idépontjaval 6sszefuiggésben vizsgéljuk, hogy a beblaiérazt kritikusnak szamito édzakot, amikor a kisebb
létszam kihivasokat jelent. A teljesitmény alakaliik elemzése a végrehajtd laboratériumok, a beteg
elhelyezése, a feléd betegellatd, vagy klinikai szolgaltatas Osszefisghpen segit megtalalni azokat a
laborosokat és klinikusokat, akik szamara problémedent, hogy megfeleljenek a helyidétasoknak és
eljarasoknak.

Ha a kitizott célok nem teljesiilnek, a teljesitmény javitasédnyuld kezdeményezéseket dokumentalni kell.
Szamos teljesitményjavitasra iranyuld6 modell I&teai laboratériumi diagnosztikai teriileten a MIR-rel
Osszefuiggésben. Ezek a modellek a CLSI dokumentoaminegtalalhatoak. (QMS01.2)

I1l. Kritikus és jelent s kockéazatot jeld eredmények kezelésének bevezetése a gyakorlatba

Ajanlasok kritikus és jelentés kockazatot jeld eredmények kozlési eljardsanak specialis vonatkogaira

kilénbdzé laboratdrium tipusokban és a betegellatéasi kdrnyestben

Ajanlas35

A kilénb6zé kdrnyezetben végzett laboratériumi vizsgalatok egsdilallé kihivasokat jelentenek az NKE
azonositasa és menedzselése szempontjabdl, ezérirdzzményeknek az adott laboratériumi tipusra és
betegellaté kérnyezetre alkalmazhat6 folyamatokat &ll kidolgozni. (C)

Ajanlas36

Az intézményeknek biztositaniuk kell, hogy a laborriumi és a laboratériumon kivil dolgozé személyze
megfeleben képzett és kompetens legyen a preanalitikai, alitikai és posztanalitikai eljaradsokban. A

képzettség és kompetencia kildndsen fontos, amiker vizsgélatokat az orvosi laboratériumon kivil a
klinikai személyzet vagy a beteg végzi. (C) Amikoa laboratoriumi vizsgalatot beteg végzi (pl. vérculr

vagy INR Onellerfrzés soran) a mérést védizbeteget ellat6é orvosanak ki kell képeznie arra ifiogy milyen

laborat6riumi érték tekintend 6 kritikusnak és ilyen érték észlelése esetén mi agndije. (D)
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Ajanlas37

Azokban az intézményekben, ahol mas laboratériumbanvégzik a vizsgalatokat, a referencia
laboratériummal kotott szolgaltatasi szeréidésben meg kell hatarozni a NKE jelentési folyamatat. (C)
Ajanlas38

A betegeket kozvetlentl kiszolgalé laboratériumoknk fenn kell tartaniuk a kapcsolatot egy

jogosultsaggal rendelkeé betegellatdé kodzponttal — amelyek NKE esetén elldk a beteget — és a
felhasznaldkkal az NKE jelentése érdekében. (C)

A legtébb orvosi diagnosztikai laboratoriumban &tkazzak a szabalyozasi és akkreditacios kovetelpidmgk
megfeleben a kritikus és jeletis kockazatot jelz eredmények jelentésének gyakorlatat. Ugyanakkaltas
berendezkedédaboratériumok egyedi kihivasokkal szembesiilhetnek

Il.1. A laboratérium tipuséatol és a betegellataskodrnyezettél fliggé szempontok

111.1.1. Kérhazi laboratériumok kihivasai

A kérhazi laboratériumok nagy mennyisegizsgalatot végeznek a klinikai kérnyezet szélekettajat feldled
rendszerben, beleértve a stsgégi osztalyrdl érkézinstabil betegek ellatdsat, az intenziv osztallyasl
betegeit és a szakrendkelklinikailag stabil betegeit. A kritikus és jelést kockazatot jekz eredményekre
vonatkozo6 eljarasoknak érvényesnek kell lenniematanyi betegellatasi tipusra.

A kérhazi laboratériumoknak meg kell tervezniik:
> Nagy mennyiség NKE menedzselését
- El kell donteni, hogy a beteg helyének vagy a khniszolgaltatasnak fliggvényében kell-e az
eljarast modositani (lasd 1.2.1. alfejezet)
- El kell dénteni, ha ugyanannak a betegnek ismétdétiedul eth NKE, be kell-e mondani (lasd I1.3.
alfejezet)
- Kezelni kell a referencia laboratériumbdl kapott BHket
> A felelés betegellatd azonositaséat
- Kérhazi kibocsajtas utani vagy egyéb atmeneti betiégo
- Jaro beteg ellatas esetén lgyeldibieh
- Rotaci6 kovetése kilondsen az oktatdé kérhazakban
- Oktat6 vagy eloljaro kezébrvos az oktat6é kérhazakban
- Telefonos elérhéség tervezése a felvés jard beteg ellatd terlileteken
> Kiterjesztett kozlési eljarasi folyamat szerkesztésklinikussal és szolgaltatéval
» Az NKE integradlasat mas jelentési kovetelményekhgd. jelentések az infekcidkontroll
bizottsagoknak)

I11.1.2. Jarébetegrendelbkhdz rendelt laboratériumok kihivasai

A jarébetegrendék laboratoriumai inkabb kis voluménvizsgéalatokat végeznek, kisebhismerparkkal. Az
analitikusok eltéf laboratdriumi teriiletekre iranyuld képzettséggaldelkeznek, a laboratériumi vizsgalatokat
gyakran a betegek mellett és a fétebetegellatd szoros kdzelségében végzik.

Az orvosi rendebkhoz rendelt laboratériumoknak meg kell tervezniuk:
> Az NKE felismerését és igazolasat kisebb vagy kelvkegapasztalattal rendelkelaboratdriumi stab
esetében
Az NKE jelentését kisebb vagy kevesebb tapaszshlahdelkeé klinikai stab részére
A betegellatéval valé kapcsolatfelvételt NKE esetigyeleti idben
Az NKE és a feldis beteg ellaté azonositasat egy kevésbé fejlettrivdtikai rendszerben
A kozlési folyamat dokumentéalasat a klinikai ésoieiériumi rekordban

YV VVY

111.1.3. Referencia laboratériumok kihivasai

A szer®dott referencia laboratériumok nagy mennyiséigsgalatot végeznek, a mintakat sokféle helygkinr
szallitjak be, beleértve kérhazakat, orvosi retkisl vagy beteg egyéneket. Szamos referencia |lalsarat
széles rutin és specialis vizsgalati palettavatieditezik.

Referencia laboratoriumoknak meg kell tervezniuk:

» Nagy mennyiséjNKE kezelését

» NKE kozlési rendszer kidolgozasat nagyszamu fuggekliens szamara, a magan orvosi reitél a
nagy kérhazi laboratériumokig
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- A szamos felhasznal6 kulonkbklinikai és laboratériumi nyilvantartast, riasatésintervallumot
és kapcsolattartasi mechanizmust hasznalhat
> Az informacié aramlasanak kdrvonalazasat
- A referencia laboratériumok koézvetlenil kommunilkdhek a felgls betegellatéval.
Alternativaként kapcsolatba léphetnek a vizsgald@its korhazi laboratériummal, amely az
informaciot tovabb kdzvetiti a feled betegellato felé
> Az NKE jelentését kdzvetleniil a felhasznalok résZée lehetséges).

I11.1.4. Direkt felhasznalok szamara végzett vizsdatok kihivasai

Azon laboratériumoknak, melyek kodzvetlentl a bekege mint felhasznaldékat szolgaljak ki (,beteg Blta
fizetett” vizsgalatokat védz laboratériumok) kénnyen értelmezbeleleteket szilkséges kiadniuk, hogy a
laikusok szamara is értléetlegyen, ily mddon tartalmazzak a vizsgalati eredye&et, referencia
intervallumokat, az eredmények kiértékelését éarmlpformaciot, melyek alapjan a felhasznalo kajatba tud
Iépni a jogosultsdggal rendelkezegészségigyi szolgéltatdval, mely a vizsgalatidmények Kklinikai
jelenségeédl adhat tajékoztatast. Ezen laboratériumoknak kéglegell lennitk arra, hogy meg tudjak becsiilni
azon vizsgalati eredményeket melyek kritikus vagjents kockazatot jeleznek, és a paciensnek egy
jogosultsaggal rendelkézgészségugyi szolgéaltatd sésgklinikai értékelésére van szilksége, hogy megkédjé
az esetleges artalmaktdl. Kockazat azonositaséresetikséges, hogy a laboratériumnak legyen kajsacirra,
hogy a képesitett klinikussal felvegye a kapcsotlatokdzolije az eredményt megféletion belil. A kdzlést
dokumentalni kell, beleértve, hogy mennyrnidcbelll jelentették, ki végezte a jelentést, dsaita meg azt.

A betegeket kézvetlenll kiszolgalé laboratériumoknk meg kell terveznitk:

» A kritikus és jelenis kockazatl és sifg kozlést igényd eredmények meghatarozasat, amelyek
jogosultsaggal rendelkézgészségligyi szolgaltatd altal totidamertékelést igényelnek

» Fenn kell tartani egy, az engedéllyel rendetkdretegellatonak és a felhasznalénak medfelel
idéintervallumon belll tortéh NKE jelentési képességet

> A direkt felhasznalok szaméara végzett laboratérivnasgalatok esetében a laboratérium adjon
tajékoztatast a felhasznaldo szamara a kritikuskékikezelésére vonatkozé eljarasréhdtovabba
amelynek végrehajthatésaga érdekében rogzitse ianpadokumentécidjdban a paciens és az altala
megadott illetékes egészséglgyi szolgaltato, tavabb a paciens illetékes
hozzatartozoja/meghatalmazottja telefonos eléddetet

» Arra az esetre, ha a paciens nem rendelkezik olgkatss egészséglgyi szolgaltatdéi hattérrel, aki
kritikus laboratoriumi eredmény esetén értesiteradlaboratériumi szolgaltaté tartson fenn kapdsola
olyan egészségugyi ellatéval, akihez kritikus lad@riumi eredmény észlelése esetén a direkt
felhasznald iranyithat6

I11.1.5. Beteg kozeli laboratériumi vizsgalatok kihivasai (POCT)

A betegagy mellett végzett vizsgalatok orvosi labdrnumon kivil térténnek, a paciens kdzvetlen kéizen.
Altalaban korhazban, klinikakon és egyéb, nem tiadilis ellatasban végzik. A korhazban alkalmaP@CT
hasznos, mivel gyors eredményt biztosit a klini&itas részére, mint példaul a siggggi osztalyon, intenziv
osztélyon és a tiékben. A vizsgéalatokat klinikusok vagy més fékelbetegellato, illetve kiseditszemélyzet
végzi, akik korlatozott laboratériumi gyakorlatteéndelkeznek vagy kevés jartassaguk van a NKE-ekkel
kapcsolatban. Ezen kivil néhany intézmény olyan P@igsgalati eszkézékkel rendelkezik, melyek alkasak

a betegek otthoni hasznalatra (pl. antikoagularépie otthoni monitorizalasa). llyen esetben agaményeknek
meg kell hatarozniuk, hogy minden személy, aki &CPQizsgalatot végzi megfeli@n gyakorlott legyen és
képes legyen felismerni a NKE-eket és megéel@sintervallumon belll jelentse azokat a legkdzelebbi
betegellatoknak.

Az NKE néhany POCT eszkdz esetében nem olyan mafidizmint automatizalt laboratériumi gépek esatébe
Ezen tdlmetien, egyes POCT késziillékek esetében a gyartd aaalapjan, javasolt bizonyos vizsgalatok
alternativ modszerekkel valé meggitése vagy klinikai 6sszefliggés keresése az eradkigdasa éit. Ezért
bizonyos klinikai helyzetekben bevett gyakorlat Y@z eredményeket kozponti laboratériumokban
megismétlik, ha a POCT késziléken NKE-t kaptak.

A POCT vizsgalatokat végs szervezeti egységeknek meg kell tervezniuk:
» A technikai és interpretaciés kompetencidk bizéssit minden olyan személynek, akik POCT
vizsgéalatokat végeznek és potencialisan NKHoetlulasara lehet szamitani
- A képzés és kompetenciafejlesztés kiterjesztédébaratoriumon kivil dolgozd személyzetre és
betegekre, amennyiben megoldhat6
» A POCT NKE elleérzését a kézponti laboratériumban
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> Annak biztositasat, hogy a POCT eredmények elfcgadkeriiljenek felhasznalasselés dvatosan
szemléljék, amig a kézponti laboratérium meégér

I11.2. A kiilénbdz 6 ,in vitro” diagnosztikai laboratérium tipusok szempontjai

Ajanlas39

A kilénb6z6 tipusu ,in vitro” orvosdiagnosztikai laboratériumo k (rutin vagy specialis laboratériumok,
transzfuzioldgia stb.) eltél kihivasokkal szembesiilnek és eltéek az NKE azonositasara, jelentésére és

menedzselésére vonatkozd szikségleteik; ezért azéaményeknek a vizsgalat tipusanak megfelel
riasztasi listat, riasztasi értékeket és jelentésil6t kell kidolgozniuk. (C)

111.2.1. Orvosi laboratériumok

A laboratériumi medicina egyes szakteriileteire Rbli® vizsgalati mennyiség, Klinikai sifgség, és az
automatizaltsag kilonbdzfoka jellem®. Az eltél jellemzik jelenis hatassal vannak a NKE kezelési
folyamatéra.

111.2.1.1. Kozponti laboratériumok (rutin laboratér iumok: pl. klinikai kémia, hematolégia,
hemosztazeolégia)

A rutin klinikai diagnosztikai laboratériumra jefteéek az automatizalt vizsgalatok, alacsony leletdtitisi
idével, a keletkezett NKE gyors kdzlése megval6sithBligigy vizsgalati volumen esetén hasznos megoldas a
hivokézpont, melynek segitségével gyors kommundkacalésithatd meg és minimalisra csokkerithat
telefonhivasok munkateljesitményre valé negatiaseat

I11.2.1.2. Specialis laboratériumok (pl. molekularis genetikai laboratériumok, vérbankok stb.)

Az ilyen tipusu laboratériumokban kevésbe eltergdutomatizacié. Emellett sok teszt esetébeméawdételt
kdveBen tobb o6raba, napokba telik mire az eredmény elkéBizonyos esetekben a betegek empirikus
kezelését el lehet inditani a vizsgalatok elkészélitt és a laboratoriumi eredményeket a feltételediafjnozis
igazolasara hasznalni. Az eredményt ebben az esetrm szikséges kritikus eredményként kezelni, hag
jelentssen koroés is.

Ezzel szemben minden olyan esetben fontoléra lexlhivaz NKE kdzlését, amikor a kezelés §arglkezdése
vagy maédositasa, vagy a szoros klinikai kovetéksanjes.

111.2.2. Patolégia laborat6rium

A sebészeti és citopatolégia szakterliletre szampgede tulajdonsag jellendéz amelyek eltéd NKE
megkozelitési koncepcidt indokolnak. Sok patologahioratoriumi minta érkezik a patolégiai laboratémba,
kerill analizisre és egy vagy tobb nap leforgast ki koros diagnozist. igy nem valosgimogy ezek az
eredmények sufg kommunikéciot igényelnek. Ezenkivil a patoldgieredményeket kozvetlenil a
kezeborvosnak adjak at, akik a klinikai dontésik orvatitamasztasara alkalmazzék. A diagndzis nagyon
komplex lehet és az eredmények kdzlése a patokgsbnikus konzultaciojat igényli.

Ezért az intézményeket arra 6sztonzik, hogy egyaslakockazatelemzés alapjan hatarozzdk meg, mely
patoldgiai diagnézisokat kell jelenteni kozvetlerdilfelebs beteg ellatoknak. Jelen Gtmutatd terminolégidja
alapjan ezek az eredmények dnmagukban jedekbockazatl eredményeknek @eiinek. Kilonds figyelmet
kell forditani azokra a diagnézisokra, amelyekivé@eszélyesek vagy életet megvaltoztatd hatassdkehesznek

és a bekild orvos szamara varatlan diagn6zisnak szamitanalkegylrutin vakbélritéthsl szarmazé mintaban
véletlenll észlelt karcindma). A NKE jelentési ediga megfelél lehet akkor is, ha a patolégiai osztaly nem
tudja ellerrizni, hogy az irasos diagnosztikai leleteket ayldid orvos megvizsgalta és elismerte.

Patolégiai tudomanyos és szakmai szervezetek gpaolibanyelveket alkottak orvosi szakirodalomie&intés

és a jelenlegi gyakorlati mintak alapjan.

I11.3. Vészhelyzeti szituacio specialis szempontjai

Havaria helyzetben az aktudlisan kiadott orszagesbd&yozas alapjan minden intézményben a helyi
sajatossagoknak megfeéiedktualis eljardsrendet kell soron kivil feléllitarklinikai ellatasban és ennek alapjan
a laboratoériumi diagnosztikai szakterileteken ihakaria helyzedl fliggéen ki kell egésziteni az NKE listat és
azt belefoglalni a havaria eljarasrendbe. Javasotly a KIR legyen képes a vizsgalatkéapokon feltiintetni a
munkadallomas azonositdja alapjan a munkaallomasbodelt telefonszamot, mint NKE kozlésre kijelolt
értesitési lehéség és ez az eljaras keriljon bele a havaria szat#ba.

Vészhelyzetben a helyi GDPR szabalyozas az akélialirvénnyel 6sszhangban kell, hogy toérténje8] [3
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IV. Alapveté feltételek NKE (KKE és JKE) eredménykozlési folyamthoz

IV.1. Az NKE kezeléséhez nélkilozhetetlen, alapuet mingségiranyitasi feltételek (Quality System
Essentials — QSE)

e Szervezet

«  Ugyfélkozpontisag

e Személyzet

* Beszerzés és készlet

»  Eszkozok, miszerek

« Folyamat kezelés

« Dokumentacié, adat-rekordok

« Informaci6 kezelés

+ EIltér5 események kezelése

«  Ertékelés

e Folyamatos javitas

Minden preanalitikai, analitikai és posztanalitiialyamat mogott egy sor olyan doéntés all, amelya@tnem
veszlnk figyelembe a laboratérium kialakitasa giedetése soran, keduitien kimenetel varhaté a szakmai
célok megvalodsitasaban. A 12 QSE a deéig generikus épioveit jelenti, amelyek magukban foglaljak
barmely intézmény, osztaly és szervezeti egység paggram infrastruktira menedzselését. Ez a fejaze
NKE folyamataival kdzvetlen kapcsolatban all6 Q®Evonatkoz6 informaciokat tartalmazza. A QSE és MIR
technikai és irdnyitasi folyamatokra vonatkoz6 infaciok a CLSI QMSO1.2 dokumentumaban talalhatéak

IV.1.1. Szervezet

Az NKE eredmények kozlésére vonatkozo teljesitmélofc monitorozdsan alapuld szervezeti dontések az
intézmények multidiszciplinaris megkdzelitését igén
A szervezetek felébek:

» A szikséges forrasok felmérésért és biztositasaért

> Atevékenység megtervezéséért, a szakmai és adimaiig vezetés aktiv részvételével
» Laboratériumi hivokdzpont megszervezéséért, ahtéteztséges

A nagy kockéazatot jeleiteredmények kozlésére vonatkozé irdnyelvet ismariedll a laboratériumon Kivili
érintettekkel és a megfetel laboratériumi személyzettel. A nagy kockazatotend eredmények
meghatarozasara, modositasara és kozlésére kaltabeljarasi tevékenység kialakitasa sziksége$prides
egy kommunikécios terv kifejlesztése és folyamétositartasa.

IV.1.2. Ugyfélkézpontisag

Az NKE kockazatbecslési folyamat tgyfelei és érdipdiea betegek, a klinikusok, és egészségugyit@ila
Minden megfelel érdekelteket be kell vonni az NKE kezelési folyarkialolgozasdba. Meg kell hatarozni a
NKE eljarasrendjében, az alarm értékekben, a kisatbkekben és az eredménykdzlésben alkalmazott
valtozasok kils és bel§ felhasznald felé torténkommunikaciojanak folyamatat. Az NKE jelentési dener
eljarasai részeként ki kell dolgozni a felhaszndd§zajelzésének és panaszkezelésének kezelésiendids

IV.1.3. Személyi feltételek

A sikeres eljaras feltétele, hogy az NKE kockazaneuzselésében résztéewminden illetékes személy
megismerje a folyamatban betoltott szerepét éseldgségét. Sziikséges az egyes emberek konkdattElzak
vildgos meghatarozasa és megértése az NKE defial#a, kezelésében, jelentésében, nyomon kdvetgsibe
kimenetelében. A laboratoriumi személyzet képzési félyamatos tovabbképzéséi folyamatanak és a
kompetencia iiszakos értékelésének ki kell terjednie az NKE jégsfasi és jelentési folyamatara is.

IV.1.4. Beszerzés és készlet

Az érvényes iranyelveknek, folyamatoknak és elj@deknek ki kell terjedniiik az NKE-t generalé gaktok
kapcsan érintett beszallitokra, vallalkozokra égagpkra. A referencia laboratériumokkal kialakitkdpcsolat
és szergdés magaba kell, hogy foglalja az NKE jelentésydohatét.

IV.1.5. Eszkdzok

Az NKE kozléséhez sziikséges eszkozoknek (pl. tebdfoagy kézi kommunikacios eszktzok) szerepelrle k

a laboratériumi berendezések beszerzésére iranputigramban. Tovabba szerepelni kell azoknak a
készilékeknek is, amelyek az NKE eredményeket gémenérési paraméterek és vizsgalatok elemzésére
szolgalnak. Tovabbi informéaciéként lasd a CLSI Q32 dokumentumat.
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IV.1.6. Folyamatkezelés

Az NKE folyamat kezelése magaban foglalja a ledlydmat stabil fenntartasat, illetve felllvizsgalat
szilkségessége esetén a megallapitott valtozagkefmdyamat kdvetését.

A laboratériumi preanalitikai, analitikai és pogmditikai folyamatoknak ki kell egésziilniltk az NKE
konfirmalasanak és kdzlésének |épéseivel. Tovatibimaciokért lasd a CLSI QMS18 dokumentumot.

IV.1.6.1. Dokumentumok és feljegyzések

a, Dokumentumijelentési folyamat

A QSE magaban foglalja a dokumentalt NKE jelentidéyamatok és kapcsolédé eljarasok fenntartasat a
laboratoriumban kialakitott dokumentacios folyanaaitb A laboratériumi dokumentacionak és nyilvantirta
rendszernek tartalmaznia kell az NK eredmények d@iumait és rekordjait. Tovabbi informaciokértdias
CLSI QMS02.45 dokumentumat.

b, NKE-n alapul6 klinikai déntések dokumentalasa

A kutatokat elkezdte foglalkoztatni azoknak a Waii dontéseknek a dokumentécioja, melyek a NKE-n
alapultak. Gyakori jelenség, hogy ezen eredménigjan a klinikusok nem avatkoznak be azonnal, aiédgr,

sem ha a laboratérium azonnal bemondja az eredményutaték egy csoportja a fellvetegek Uj NKE
vércukor, natrium és kalium eredményeit tanulmatgioBar az eredményeket késedelem nélkil bemondta a
laboratérium az osztalynak, mégis atlagban tovdb®i2.8 6ra volt szilkség, hogy az informacio ebnsa
kezeb orvosokhoz és az beavatkozzon. Ugyanezen csopodintanyai alapjan azt mutatta ki, hogy a
klinikusok reakcididejét jeleisen lehetne cstkkenteni, ha az értesités direlk sekina egy automata alarm
rendszeren keresztil. Nemrégiben, tébb kutat6 lattajthogy a klinikusoknak gyorsabb lenne a reattejak

és a dokumentécios idejuk, ha orvosi csipogét Hdsanak, a rendszer hibamentesen értesit, azonnal
dokumentélni lehet, automatikus kovetést tesz teldetés automatikusan visszajelez, hogy az uUzenetet
megkapta. Ezzel szemben egy masik csoport szexoht @ valos iddj klinikai alarm rendszerek, ahol széveges
Uzenetekben lehet kdzvetiteni a NKE-t, dontéstamdogazkdzokkel kiegészitve, minimalis hatassal aérem
klinikusi beavatkozasokra és a betegek keétlez kimenetelére.

A jelenlegi szabdlyozasi és akkreditaciés szeredzenem ismerik az NKE-re adott klinikai véalasz
id6ébeliségének vagy dokumentacidjanak, mint ¢aégi mutaténak a jelefgégét, amelynek részben okai
lehetnek a dokumentéacids akadalyok, amikor a Wlisik nem férnek hozza a betegadatokhoz (pl. Gdpeigt
Azonban amint az EOD is egyre jobban elterjed, kiid®n a tavoli hozzaférés révén a hordozhatd e8kétiz

a klinikai valasz mifiségi mutatéva valhat.

¢, Informéciokezelés

A NKE informéciéo mirbségét meg lehet hatarozni a pontossa§szeiiség, megbizhatésag, olvashatdsag,
bizalmassag és biztonsdg alapjan. Az informaci6ésdigét a betegbiztonsag, bizalmassag, hatékony és
eredményes szolgaltatas érdekében kell kezelni.

A papir alapu és elektronikus informacios folyarkats eljarasok kezelésére a LIR-t kell bevonni.

Egyes akkreditacios szervezetek megkovetelik, odyR képes legyen az NKE-k figyelmezigelzésekkel
tortér ellatasara és az EOD -ba val6 atadaséara, amisdantolyamatos adatforgalom biztositdsa érdekében.
Sok EOD rendszer kilodbképpen kezeli a NKE-t. Néhany EOD példaul képdsriibzképpen megjeldini a
KKE-t és JKE-t. Tovabba egyes esetekben az EOD amegktheti a kapcsolatok visszaigazolasat. Ez azt
jelenti, hogy az EOD eredmények funkcionalis reedsen vannak, ami lelteté teszi, hogy a szolgaltaté, aki az
eredményeket leigazolja, a beteg kartonjahoz djanetet kiildjon a szakorvosnak, vagy értesitsetegbt.
Nagyszamu nem normalis eredmény esetén a KKE éslkiEnitése kihivast jelent a LIR és EOD szamara.

Az NKE kozlésére egy kezelési folyamatot kell kiglmtni rendszer leallas esetére. Manudlis anyadtgdés
mellett is biztositani kell a NKE felismerését ézlését.

Ha az NKE-k automatikus Uzenetké&itdkerilnek tovabbitasra, az adatbiztonséagra éssfitksra is figyelni kell,
ugyanis edfordulhat, hogy a beteg adatainak tovabbitasa netorisdgos Gton torténik, vagy a tarold eszkdz
nem rendelkezik titkositassal.

Az Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér ZHE8gy olyan integracios platform, ami a nap 24jaban
rendelkezésre all. Kdzponti szolgéaltatdsai barhanrés barmikor elérhéek az egészségigyi ellaték és
szolgaltatok sajat informacios rendszerein kerdszti

A rendszerben minden péaciens egészségiligyi adataidaponti adatbazisba keriilnek, amit a helyi karha
haziorvosi vagy patikai rendszereken keresztil dtfdk le a megfeléljogosultsag birtokdban az egészségugyi
szerepbk.

Az EESZT kozponti szolgéltatasai gyorsabba éshattébba teszik az egészségugyi folyamatokat. Aszard
hatékony és azonnali adatcserét tesz deidetmelynek fontosabb céljai a betegadatok és dektdaiok
cseréjének megvaldsitdsa, illetve egymégoerdsainak (CT, MR, labor, egyéb diagnosztikdk$zmalata. Az
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adatcserék leh&té teszik a beteg &ményadatainak, kdrtdrténetének alaposabb megisgterBiszen mas
szolgéltatoknal keletkezett dokumentumok is elénet/alnak.

Az EESZT a legmagasabb fokl adat- és kibervédeldrmhimmsitia az egészségligyi agazaton belili hatgko
kommunikaciot. A rendszer kb. 100 000 egészségszpkember egyidigjkiszolgalasara van méretezve, igy az
Osszes felhasznal6 40 %-at képes edpet kiszolgalni. [37]

A kritikus értékek automatikus kezelésére a rendgdenlegi formajaban még nem alkalmas, azonbapual
szolgalhat arra, hogy az adatbazis az orvosok észefgugyi adat diszpécser szolgalatok telefongzéma
kezelje és elérhété tegye az NKE miébbi kozélhetsége érdekében.

d, Eltéré esetek - dsszeférhetetlenségi események — kezelése

Minden olyan esetet, amikor az NKE-k &éskerillnek kozlésre, vagy egyaltalan nem tortéikiés, vagy ha a
kommunikacié hianyos, kulcsfontossagu eseményndk tikinteni, igy e mulasztasok oka kivizsgalhato,
azonosithato, ezéltal pedig a fejlesztés érdekébékséges l1épések hozhatok meg. Az NKE kozlésekieps
elektronikus  kapcsolatok megszakadasa, meghibdsodasagy azok kozlésének elmulasztasa
Osszeférhetetlenségi eseménynek szamit, melye&btlyzattal, folyamatleiradsokkal és eljarasi téékdl le
kell fedni. Az o6sszeférhetetlenségi események &galdsahoz szikséges eljarast is meg kell fogaimazn
Tovabbi informacidkért, lasd CLSI dokumentumot QMS1

IV.1.7. Ertékelések

Az NKE kozlés folyamatat monitorozni kell. Az egytikédés, a hatasossag, a kovetelményekhez és a
szervezési célokhoz val6 igazodassizhkos felllvizsgalata szikséges.

A belss auditok sordn sziikséges az NKE kezelésének étikellletve adat auditok bevonasa is, mely altal
biztositani tudjuk, hogy az adatok dokumentélaskiilldése és taroldsa megféleh megtortént. Az NKE
kozlésének ifiszefiségét és megbizhatdsagat szintén étleni kell.

A kiilsé szabalyoz6 vagy akkreditacios szervezetek altgdkélések hianyossagokat vagy hibakat tarhatriak fe
az NKE kezd) folyamatot illeten, amit a laboratériumnak meg kell oldania.

Tovabbi informacidkért, lasd CLSI QMS15 dokumentiima

IV.1.8. Folyamatos fejlesztés

Az NKE kezelésének fejlesztési lebisbgeitl képet kaphatunk a felhasznaldk visszajelzéseib panaszokbdl,
az eltérésjel@kbsl, a bel$ vizsgalatok eredménydibés barmilyen egyéb kili€ertékelésekdl, a hianyossagok
észleléséll. A komoly betegbiztonsagi vonzattal bird fejlésitlehetségeknek nagy figyelmet kell szentelni.
A szervezeti dontések és lépések megfogalmazasibngedhetetlen a szervezeti folyamatkezelésiasiphr
attekintése. Tovabbi informaciokért, lasd CLSI QNMSbkumentumot.

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

Ajanlasok laboratériumi és kérhazi informatikai ren dszer NKE kezelési tudasara:

Ajanlas40

Az EOD-re kuldott eredmények esetén, a LIR-nek renelkeznie kell egy az NKE-t jeld specifikus
figyelmezte® jelzéssel az uzenet killdésekor. (C)

Ajanlas41
Az EOD-nek meg kellériznie a LIR-b él érkezett figyelmeztet jelzést annak érdekében, hogy az NKE-k
ne kerljék el kezeb személyzet figyelmét. (C)

Ajanlas42
Részletes tervet kell késziteni, annak érdekébenodpy a LIR miikbdésének kiesésekor is biztositani tudjuk
az NKE hatékony felismeréseét és kozlését. (C)

Ajanlas43
Az NKE éatkuldése és esetlegesen mobil- vagy kdzeszkdzokon tortér taroldsa soran biztositani kell az
adatok biztonsagat és titkositasat. (C)

Ajanlas44

Lehetgség esetén a LIR-t hasznalja az NKE kozlésére, alkeazva a standardizalt kritikus ,call back”
eljaréast. (C)

Ajanlas45

Lehetéség esetén a LIR ,call back” moduljat hasznalja a &rgés NKE kozlésére, az idbeliség, a
dokumentéaciét és monitorozas megkonnyitse érdekébefC)

Ajanlas46

A vizsgalatot kéré egészségiigyi ellatdk legyenek elektronikusan elé@tiek a LIR-ben. (C)
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Ajanlasa7

Lista készitése a feléls beteg ellatokrol a laboratériumi személyzet részé, ha lehetséges. (C)

Ajanlas48

Az automatikus jelentési rendszer bevezetéseittlaz aldbbi kritériumokat értékelni kell:

A felelés klinikusokra és egyéb betegellatokra vonatkozo6 farmaciok meghizhatésaga;

A jelentések idibelisége, valamint az automatizalt rendszer hatdsaraz automatikus alarmot kéveéen
térténé tovabbi Iépések;

A rendszer mikoédésére vonatkozo kulonbod forgatokdnyvek rendszer leallas esetén. (C)

A LIR olyan szoftverek dsszessége, a hardware-oelbgen, melyek az orvosi laboratériumokikidését
szolgéljak. A LIR konfiguracioja testre szabhathégyon véltozd, a laboratériumok igéngeftiggéen. A LIR
telepitésekor, az NKE intervallumok/flagek hozz&adéaltoztatasa esetén, vagy az ezt kbudbészakos
ellensrzéseikkor hasznalt eljarasnak biztositania kell NIKE eredményekre és alarm listdra vonatkozo
beallitasok pontossagat. Az NKE szdbeli kdzléseodgalo eljarast is meg kell hatarozni.

Annak ellenére, hogy a LIR integralt része a lebtdovosi laboratériumoknak és megkdnnyithetik a NKE
kozlését, de nem alapvwesziikséglet. Az NKE kézlése LIR hianyaban is sz{jksé $t, ha a laboratériumok
rendelkeznek LIR-rel, akkor is elengedhetetlen, yneag NKE jelentése a teljes munkafolyamat soran, a
betervezett vagy nem betervezett rendszerledllégéirdulasa ellenére is folyamatos legyen.

Lasd 3.8. alfejezet.

IV.2.1. Laborat6riumi informacids rendszer szerepe

Az informacids technolégia az orvosi laboratériumalkpved eleme, a LIR kulcsszerepet jatszik az adatok
kezelésében, a munkafolyamatok standardizaldsalsaradatforgalomban. Az orvosi laboratériumokban
jellemzien a LIR felebs a keletkezett, NKE kategoériaba tartozdé eredményekjeldlésében, bar bizonyos
esetekben a tiszerek altal alkalmazott kbztes szoftverek altalegalt flagek is alkalmazhat6ak. Fontos, hogy a
rendszerledllasok ideje alatt és a manudlis eregbeditel modulban a LIR és/vagy a koztes szoftverek
gondosan megtervezett és ellerdtt beallitasok alkalmazasaval biztositsak a &makos eredmények jelzését.
Numerikus eredmények esetében a LIR-ben jelemzvizsgélati szirit beallitasi paramétereket és alarm
kiiszobértékeket lehet meghatarozni. Szamos LIRmafisarra, hogy a flag-ekkel jeldlt eredmények édsen
csak akkor alkalmazzon NKE szabalyokat, ha egy miggbzott idintervallumban ek alkalommal fordult &
NKE (pl. alacsony vérlemezke szam egyszer forddl2d 6ra alatt), vagy kildnbdzelyeken kulénbdzalarm
értékek allithatéak be. Ezen tulntem egyéb szamitasok is alkalmazhatéak, pl. hogyedssonlitsuk a
jelenlegi eredményeket a korabbi eredményekkelizsnipos kilonbségek esetében flag-gel jeldlie meg a
(azaz kritikus deltavéltozas eliemzés). Az alarm értékeket be lehet allitani a bdtetn, neme és egyéb
paraméterek alapjan. A LIR valamennyi szabalyopwdtateljes képességének alkalmazésa a kockazaeds é
flag-gel jellésében nagymértékben testre szahdibyvetelményekhez igazodo és laboratdrium spesfitarm
lista készitését teszi leldge. Amikor ilyen médon hasznaljuk a LIR-t, fontdsogy rendszerleallas estén,
amikor a vizsgalatokat a LIR nélkil értékeljik, tibekintben kezeljik a kritikus eredményeket.

Sok LIR rendelkezik ,call-back” modullal, ami seagit sirgs kommunikaciot igényl eredmények hatékony
kozlését. Ezek a funkciok felhivjak a figyelmet &Bre és lehdiséget adnak arra, hogy laboratériumokban
dolgozé személyzet dokumentélni tudja a betegefié® kozolt NKE-t. A LIR ,call back” modul haszrath
soran ebsegiti az olyan fontos informéacidk kinyerési elgfi mint a kozlés &bontja, a kdzlésbe bevont
személyek azonositasa, a visszamondas, és egy&dll back’re vonatkoz6 megjegyzések. A LIR ,chfck”
rendszere megkdnnyitheti a ,call back” mutatok nedsének elleirzését és lehété teszi a kiugro értékek
nyomon kovetését. Ezek a rendszerek kahetteszik a visszahivasok kdzpontositasat szanmsariumi
részlegen, segitve a kdzponti igyfélszolgalatokat.

IV.2.2. LIR szerepe a feleds betegellaté azonositasaban

A megbizhaté NKE jelentési folyamat egyik legforstbb épitkdve annak a felés betegellatonak az
azonositasa, aki az NKE alapjan tud és koteles etelgfiépéseket tenni. A részletes és pontos sszeadlita
felelés betegellatdkrél fontos az NKE eredmények biztgosakozlésének @énozditdsaban. A szamitégépes
rendszerben online toérténkérések, az elektronikus kommunikacié segithetea@dmények megbizhat6
tovabbitasdban a feled betegellatoé felé. Sok esetben azonban nem aalétey kébd egészségligyi dolgozé a
megfeleb személy, aki szamara az NKE eredményt kozoélni. kAKut betegellatas soran lehet, hogy
miiszakonként valtozik a betegért féelbetegellatd. Ezen kivill sok esetben csapatbajprwhk a klinikusok
és sokszor a vizsgéalati eredmények kiértékelésétapat egyik tagja végzi, nem a vizsgalatot kervos.
Szamos intézmény folyamatosan frigsiistat hoz Iétre azokrdl a felid betegellatdkrol, akiket sitfg probléma
esetén, mint példaul az NKE esetében, értesithat.le
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IV.2.3. Az automatikus NKE jelenté rendszer

Tekintettel a nagy mintamennyiségre és a szébealiékopotencidlis hibalehitégeire, az automatizalt ,alarm
call back” folyamat nagyon kivanatosnaknik. Amellett hogy javithatia a kommunikaciot, edmatoriumi
személyzet vallardl leveszi a terhet, csbkkenhsteanélyzet stressze, és |éivét teszi, hogy mas feladatokra
tudjanak @sszpontositani. A rendelkezésre all6 gsd@td megbizhatdé azonositasa kulcsfontossagu az
automatizalt rendszerben. Emellett szamos tovablusklem sziikséges a sikeres végrehajtashoz, tvelegr
megbizhaté személyhivét (csipogd), sms-szolgattatémail, vagy egyéb Uzenetkidldrendszert; olyan
mobdszereket, melyek lelie€ teszik az aktiv részvételt a NKE fogadasabaelelss betegellatd részér
eljarasi protokollt arra az esetre, amikor a viggzolds nem torténik meg meghatarozodnidbelil; tovabba
rendszer ledllas idején koveténeljarasokat. Altalaban a LIR nem alkalmas arrayyhkdzvetlen jelentéseket
kildjon SMS vagy egyéb uzenetkéldendszerbe. Ezért gyakran kdztes szoftvert vagedigmegoldasokat
hasznalnak az automatikus értesités érdekébeneEaekeszkdzoket validalni kell annak érdekébemgy e
kozlés soran megbizhato legyen az eredmény, betegrbeteg és az eredmények azonositasat (vizsgilat
értéke, mértékegysége, referencia intervallum,jéibések, mintagjjtés ideje, eredmény értékelése).

Szamos tanulmany igazolta, hogy a kilonféle autdamagrtesit rendszerek felhasznaldsa az NKBhieliségét
javitotta. Azonban egy 2012-es szisztematikus Imda attekintés alapjan a feltvetegek NKE-inek
automatikus értesitési rendszerben tdrtkdziését vizsgalva nem talaltak elegérmzonyitékot arra, hogy ez
lenne a laboratériumi diagnosztika legjobb eljaradalaboratérium szempontjabél nézve fontos, hogy a
automatikus értegit rendszer az NKE kozlésének idejét és a rendszsdtmeEmyek kozlésére vonatkozd
eredményességét, tovabba annak hatdsat a betdpitellatasara vizsgalja. Példaul a vizsgalatod lsmemély
alfa-numerikus személyhivd eszkdzére (csipog0) zérkautomatikus oldal eleget tehet a szabdlyozd és
akkreditacios kovetelményeknek, de csak abban athes lesz meg a kivant klinikai eredménye a gyors
kommunikacionak, ha az a klinikusi csapat feléédrtmegbizhaté kozléssel is tarsul. Szamos tanulmémdh
megkdzelitésekt szamol be; kelts, vagy tobbszords jelzéséklalfa-numerikus személyhivok hasznalata) és
részlegekre osztott személyzet (szamitdgépek Hasarez ellatasi részlegeken). Ezek a megkdzelitieseos
kommunikacios eszkdzok lehetnek az ellaté csapamam. Figgetlenil az automatizalt kommunikaciora
alkalmazott rendszéit; Iényeges, hogy az egész kommunikaciés folyamagsigaljuk annak érdekében, hogy
megbizonyosodjunk arrél, hogy a beillesztett rerdsegit a kivant cél elérésében.

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)

Nem készultek.

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

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

Progresszivitasi szint: orvosi laborat6ériumi diagmtika: I-11-111-1V. szintii, molekularis genetikai diagnosztika
I-IV. szint{.

NKE kozlése

A kritikus és jelenis kockazatot jelz eredmények kozlésére kompetensek lehetnek a \@tsyaégsd
szakdolgozok (asszisztens, szakasszisztens, tégusol laboratériumi analitikus), a vizsgéalatokatid&o
orvosok és egyéb egyetemi nem orvos diplomasologpregyéb szakorvos, egyéb egyetemi nem orvos vagy
féiskolai diplomés, orvosi laboratoriumi diagnosztikezakorvosa, klinikai laboratériumi  diagnosztikai
szakgyogyszerész, klinikai biokémikus.

A sikeres eljaras feltétele, hogy az NKE kockazanedzselésében résztéewminden illetékes személy
megismerje a folyamatban betoltott szerepét éseldgségét. Sziikséges az egyes emberek konkdathElzak
vilagos meghatarozasa és megértése az NKE defial#a, kezelésében, jelentésében, nyomon kdvetgsihe
kimenetelében. A laboratériumi személyzet képzési félyamatos tovabbképzéséi folyamatdnak és a
kompetencia iiszakos értékelésének ki kell terjednie az NKE j&gfasi és jelentési folyamatara is.

A laboratériumoknak ki kell jeldInilk azokat a mwatérsakat, akik jogosultak a kritikus és jetsnkockazatot
jelz6 eredmények kozlésére a klinikus felé, és dokunh@rkéll a feladataikat, az oktatasi kotelezettdéjiés a
kompetencia szintjiket. Az eredményeket kéztemélynek nem kell ugyanannak lennie, aki a wizdgkat
végzi és az eredményt validalja. A szabalyoz6 ékrealitacios szervezetek nem hatarozzak meg az
eredménykdzlési feladatot ellatd személy minimiédiszettségét.

Szamos laboratérium az analizist végollégakat jeldli ki, hogy jelentsék a kritikus ggentis kockazatot jelz
eredményeket, amint azok létrejonnek a szokasokawégzési folyamatban. Kiegészdzemélyzet ebben a
megkdzelitésben nem sziikséges, a vizsgalatotbvélmyds helyzetben van ahhoz, hogy azonnal észlelje a
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riasztast, és az eredménnyel vagy a mintaval k#gtesotechnikai kérdésre is tud vélaszolni. Ugyoala
kozlési folyamat nagyon megterfielehet az analizist vézszamara, és altaldban a munka hatékonysagat
csokkenti.

NKE fogadasa

Kritikus és jelents kockazatot jelz eredmények fogadasara kompetensek lehetnek: galdtst elrendél
orvosok, betegkovetésre kijelolt orvosok vagy egyélelés ellatok, akik az orvosi személyzet altal
feljogositottak orvosi utasitas nélkil is a betekekelésére.

A felelés képesitett ellatd” kifejezés hasznalatos a jogésinikai szakemberek megnevezésére. [27] Altatab
a nemzetkdzi gyakorlatban a félelellatok kozé tartoznak azok a szakorvosok, dip®#@polok és/vagy orvos
asszisztensek, akik jogosultak laboratériumi vilsgi elrendelésére. Egy adott vizsgalati erednm&nyr
vonatkoz6an a felés ellatoét gyakran az a szakvizsgaval rendélkegészségiigyi szakember jelenti, aki a
vizsgalatot elrendelte.

1.2. Specidlis targyi feltételek, szervezési kérdésekatp és ebsegith tényedk, és azok megoldasa)

Elésegiti az egészségyigszakmai iranyelv megvalésitdsat az NKE automatijaientését, a jelentés nyomon
kovethebségét tamogatd informatikai rendszerek és kommuitikdeszkdzok rendelkezésre allasa, neheziti
azok hianya.

1.3.Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, siis és kulturalis kortilményei, egyéni elvarasai

Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szeaidikulturalis korilményei, egyéni elvarasai loggének.
1.4. Egyéb feltételek

Egyéb feltételek nem adhatok meg.

2. Alkalmazést segié dokumentumok listaja

2.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok

Nem készlltek.

2.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt eflerd kérdéivek, adatlapok

Nem készlltek.

2.3. Tablazatok

1. Tablazat: Példak a kritikus és jelefg kockazatot jelz eredmények kockazat kezelésére. [7]

2. Téblazat: Példa kockazatbedsltablazat az NKE eredmények kozlésének &iségével kapcsolatos
kategorizalashoz. [7]

3. Tablazat: K6z0s paraméterek a vizsgalt laboratoriumok részistain. Kritikus értékek dsszehasonlitasa:
College of American Pathologists Q- proba vizsgale3 klinikai laboratériumban. [21]

4. Tablazat: Kritikus és jelenis kockazatot jelz eredmények kategodridi a Massachusetts Coaliti@zdgk
készlet™-ben. Kritikus teszt eredmények kdzlésetdrisdgos gyakorlati ajanlasok. [22]

5. Tablazat: Kritikus kockazatot jeld eredmények kdzlési dtkeretei a CAP Q-préba tanulmanyban. Kritikus
eredmények kozlése: a College of American Pathalisg$21 intézményben végzett Q-préba tanulmanyaban.
[23]

6. Tablazat: Intézményi példa KKE és JKE eredmények értesiiésiek monitorozasara. [1]
2.4. Algoritmusok

l.a. abra: A kritikus és jelenis kockazatot jelz laboratériumi eredmények kezelésével kapcsolatdgi h
eljarasrendek kialakitasanak feladatai, szempomdj&E: kritikus kockazatl eredmény; JKE: jeléstkockéazatl
eredmény; NKE TAT: validalastdl a fedel klinikai szakemberhez vald jutasig tarto leletédtilasi id; POCT:
betegkozeli diagnosztika. [sajat szerkesztés]

1.b. &bra: A kritikus és jelenis kockazatot jelz laboratoriumi eredmények kezelésének &tfogé szésie
folyamata. [CLSI guideline GP47]

2. abra: A KKE és JKE eredmények kozlésének folyamata. [QiLtdeline GP47]
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2.5. Egyéb dokumentumok
Nem késziltek.
3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Az ajanlasok szakmai részletezésénél meghatadaigttiumokon tul egyéb mutaté nem emethkt

Az intézményeknek meg kell hatarozniuk az NKE jeshfolyamat teljesitmény céljait, majd a tovalkbian
teljesitmény elletrzési folyamatokat.

Az NKE jelentés teljesitmény elléreés legfontosabb indikatorai a megbizhatésagdelbég.

A megbizhatésag a sikeres jelentések aranya skéaalkifejezve, ahol a nevélzen az 6sszes talalati szam, a
szamlaldban pedig a sikeresen jelentett eredmésnédaka talalhato. Elvaras: 100%

Az idébeliséget a percek atlaga vagy medianja jellemmelgen belil a kommunikacié megvaldsult, a
meghatérozott ighatarhoz viszonyitott szazalékos értékben kifejeEWaaras: KKE 15 perc, JKE 24 6ra.

VIIl. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az iranyelv felllvizsgalata a — jogszabalyban rigfzilehetségeknek megfeléén — lehet tervezett vagy soron
kivili, melynek mértékét a felmefiilvaltozas jellege hatarozza meg. Az iranyelv tegttefeliilvizsgalata a
megjeldlt idbn belll megtorténik, de indokolt esetben ennél habia

A felulvizsgélat folyamata, az érvényesség lejalétt fél évvel kezddik el. Az Egészségiigyi Szakmai
Kollégium Orvosi laboratérium Tagozat vedjet kijeldli a tartalomfejlesztésért fetd személyt, aki
meghatérozza a fejle$zinunkacsoport tagjait, illetve befogadja a tarstafiok altal delegalt szakéket.

Az aktudlis iranyelv kidolgozasaban részt &efejleszt csoporttagok folyamatosan kovetik a szakirodalamba
megjeled, illetve a hazai ellaté kornyezetben bekovetkedltozdsokat. A tudomanyos bizonyitékokban,
valamint az ellatékdrnyezetben bekovetkgelents valtozas esetén a fejledzinunkacsoport konszenzus
alapjan dont a hivatalos valtoztatas kezdeménysidésgannak mértékéi
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X. FEJLESZTES MODSZERE |

1. Fejleszticsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és elddatok dokumentalasanak maodja

A Magyar Laboratoriumi Diagnosztikai Tarsasag Emokonszenzusban az Egészségligyi Szakmai Kollégium
Orvosi laboratérium Tagozat EIndkével, kijeldlte aranyelvfejleszb csoport tagjait és felé$ét. A
fejleszticsoport tagjai meghataroztak a feladatokat, a ipemkat, a konzultacids dgontokat és a fejlesztés
pontos menetét. Ennek megfékeh a tagok egyéni munka soran, egymassal rendsnekeszultalva dolgoztak,
alkottdk meg a magyar viszonyokra adaptalt, nenizeétkanyelveken alapuld, kritikus- és jeléstkockazatot
jelen®t laboratériumi eredmények témakdérben a hazai e§§8gyi szakmai iranyelvet.

2. Irodalomkeresés, szelekcio

Az irdnyelvfejlesztés soran a fejledzsoport a kovetkézstratégiat kovette:

a. Tobbéves fejles#t munkafolyamat eredményeként, Eszak-Amerikai, Bard Ausztral, Kanadai
szakérbi csoport, 2015 decemberében publikalta a# glebalis harmonizacios céllal irt iranyelvet a
kritikus- és jeleris kockazatot jeledtlaboratériumi eredmények témakorben: CLSI-GP4TCILSI-
GPA47 a kritikus és jelets kockazatot jelz eredmények kezelésére vonatkozé ajanlasai alapjaké
kritikus vagy jelents beteg kockazatot jéldaboratériumi eredmények egyre novékszamu irodalmi
adatait adta meg. Ezek az irodalmi adatok nemzeti&nemzeti standardok, iranyelvek, attekintések,
kutatdsi és ,benchmark” adatok és Ilgggsik 2015 oktoberig, majd felulvizsgélatuk 2019
szeptemberig tortént.

b. Hazai publikalt hivatkozhat6 irodalom nincs.

c. A hazai kérhazi miséglgyi eljardsok és orvosi laboratoriumi akkremiite szabvany (ISO-189) és az
extraanalitikai folyamatokkal kapcsolatos harmooiga torekvések és niieégi indikatorok az
egészséglgyi ellatok és laboratériumok kotelketadataként jelzik az NKE eredmények kezelését, d
érdemi ajanlasokat nem tartalmaznak.

d. Az iranyelvfejlesztés tovabbi elemeként irodalonatéas a PubMed és az UpToDate adatbazisban 2015
novembere-2021 szeptembersdakban ,Critical-risk result; Critical result; sificant-risk result;
laboratory management; result reporting; alarm éiltrm value; alarm threshold” kulcsszavak keresés
alapjan (59 db) tértént, amit a hazai fejléssbport az iranyelvvel kapcsolatos relevancidjapjgin (7
db) szelektalt.

e. Az EFLM kritikus eredményekkel foglalkozé munkacsdja (Task and Finish Group on Ciritical
Results of the European Federation of Clinical Gkamand Laboratory Medicine (EFLM) projectjei,
kozleményeinek attekintése ugyancsak megtortént.

3. Felhasznalt bizonyitékok efsségének, hidnyossagainak leirasa (kritikus értéléd, ,bizonyiték vagy
ajanlas matrix”), bizonyitékok szintjének meghataraasi modja

Az egészségugyi szakmai iranyelv alapjaub@lisgesen szolgalé nemzetkézi iranyelv (CLSI-GP£&itése
eltér a hazai iranyelvfejlesztés soran megkivant®l CLSI guideline-ok altaldban nemzetkdzi szakiért
konszenzuson alapulé6 megéllapitasok, ahol jételdtszamu fejlesétés felilvizsgald testiilet dontése alapjan
jonnek létre a legjobb gyakorlatra iranyuld ajaokas A CLSI-GP47 a szakterillet up-to-date globalis
harmonizécioés dokumentuma, melyet az Internatibederation of Clinical Chemistry Tudoméanyos Targdsa
véleményezett. A benne foglaltak az EFLM kritikissj@élenés kockézatot jeletitlaboratoriumi eredményekkel
foglalkozé munkacsoportjanak (Task and Finish Grawmp Critical Results of the European Federation of
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Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM)rékvéseivel is megegyezik. A CLSI fejlesiza GP47-
ben felhaszndlt eredeti tanulményokat kritikusaték&lték. A hazai adaptaciot fejleesoport elfogadta az
iranyelveket kiadé nemzetkozi szervezetek feldodgdnak eredményét, a szakkéreéleményét. Majd a CLSI-
GP47 bizonyitékait a fejlesitsoport tagjai az U. S. Preventive Services Tagkd-modszertananak adaptalt
rendszerével besoroltak [30], a bizonyiték szingki meghatarozasara és az ajanlasok rangsorolagara
iranyelvfejleszb csoport tagjainak és lektorainak véleménye alajgdiilt sor.

4. Ajanlasok kialakitasanak médszere

A CLSI-GP47 ajanlasai a kritikus- és jelésmtkockazatot jelz eredmények azonositdsara, kozlésére és
kezelésére vonatkozd elvek és eljarasok fejlesaése végrehajtdsara iranyuld jelenlegi legjobbkgslatot
képviselik és egyérteltien globdlis alkalmazhat6sag, harmonizacié szerghdétkésziltek. Ezt a hazai
adaptacié soran a fejleézsoport igazoltnak latta igy a CLSI-GP47 ajanlakaitai kornyezetben egyértdien
atvehednek, adaptalhatonak ntisitette.

Az ajanlasok gyakorlati megvalésitasanak kotelsggit szintjét az ajanlasok széhasznalataval felexzi
amely a nemzetkdzi gyakorlatban egyre hangsulyostdenciat koveti. Az adaptalasra dellegesen
felhasznalt GP47 dokumentum az ajanlasok besotoldsén alkalmazta. A fejlesatsoport az adaptalt
ajanlasokat egyesével értékelve, konszenzussahasEdé véleménykilénbség nélkil rangsorolta az iranyelv
ajanlasait. Mivel a CLSI-GPA47 fejlesztése a CL$4ldhos konszenzuson alapuld irdnyelvfejlesztéakgslata
alapjan tortént, az ajanlasok déribbbsége a nemzetkdzi szakérkonszenzussal szlletett ajanlasi szintet
reprezentalja (ajanlas: C) az adaptalt egészség@ggkmai iranyelvben haszndlt ajanlasi rangsorolasi
rendszerben (New Zealand Guidelines Group (NZG) alkalmazott médszer [31]).

5. Véleményezés mddszere

Az egészségligyi szakmai iranyelv szakmai tartalkhdsszeallitasat kouwidn a dokumentum megkildésre
keriilt az MLDT Iranyelv-fejles#t Bizottsag részére, majd a vélemériyszakmai tagozatnak. A visszaérkez
javaslatok beillesztésre keriiltek az egészséglmpkrsai iranyelv szévegébe, vagy azok alapjan méakrsi
kerilt a dokumentum, amennyiben az irAnyelvfejtldsegyetértettek azok tartalméaval.

6. Fuggetlen szakéfbi véleményezés modszere

Flggetlen szakéftbevonasat nem latta indokoltnak a fejlésgbport.

XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segié dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

Nem készlltek.

1.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt efleré kérdéivek, adatlapok
Nem készlltek.

1.3. Tablazatok

Kockazatkezelés szakaszai Koéros laboratériumi eredmény
Ujszuiléttkori ] N A .
. " ; e Vératlan malignitas a rutin szovettani
Veszély azonositdsa hipoglikémia .
mintakban
<2.2 mmol/L
Kockazat |Potencidlis karokkal melys, . .
. P Visszafordithatatlal . .
_ elemzes. a laboratériumi vagy idearendszeri A betegség progresszidja, mely befolyas
(risk analysis) | patoldgia eredményhez grend a kezelést, progndzist
. sérllés
kapcsolhaté
Klinikai beavatkozas, mely Hipoglikémia Terapia megfontolasara specialista
csokkenti a veszélyt korrekcidja véleményének bekérése
Kockazat Valdsziniiség:
becslés Beavatkozas hidnyaban lgen lgen
(risk érdemi valszitiséggel baj 9 9
estimation) torténik?
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Kockazatkezelés szakaszai

Kéros laboratériumi eredmény

Sulyossag:
Lehetséges, hogy sulyos |
torténik?

lgen

Igen

Sirgésség:
Azonnali beavatkozas
szilkséges a baj
kockazatanak
csokkentéséhez?

Igen

Nem

Létezo eljarasok nem

megfelebségének
kockazata:

Erdemi annak valosziisége

hogy az eredmények ruti
kozlésekor mar késlesz

ahhoz, hogy a szliksége

klinikai beavatkozas

megtorténjék?

lgen

Lehetséges

Kockazat
értékelés
(risk
evaluation)

Nagyobb a létezeljarasok
nem megfelélségének
kockazata, mint a klinikaile
elfogadhat6 kockazat, a
lehetséges
egészségkarosodas
figyelembevétele mellett?

Igen

Igen (hacsak az intézetnek nincs olya
eljarasa, amely kisizi a klinikusok altal
nem atnézett/észlelt rutin médon megkul

véleményeket)

-

Kockazat
kezelés
(risk control)

Kéros laborat6riumi
eredmény kategoria
(NKE v. JKE)

NKE

JKE

Kockazat
monitorizalas
(risk
monitoring)

-az eredményeket a
meghatérozott igh beldl
kozoltek?

-a betegek allapotanak
alakulasa (outcome)
alatamasztja az alarm
kiiszobértékeket?
-Van alternativ gyakorlat,
amely az eredmények

kozlésére alkalmas?

Nem értelmezhét

Nem értelmezhét

1. Tablazat: Példak a kritikus és jelafst kockazatot jelz eredmények kockazat kezelésére. [7]

Valésziniség/Kar Gyakori Alkalmi Ritka
Maradandé karosodas Sisy Siurdgs Siurdgs
Orvosilag reverzibilis| Siurgs Siurdgs Kevéshé sirg
k&rosodéas

Atmeneti kdrosodas

Siig

Kevésbé sl

Kevésbé st

Elhanyagolhaté karosodas

Kevésbé &sirg

Kevésbé sl

Kevésbé sl

2. Téblazat: Példa kockazatbedsltablazat az NKE eredmények kozlésének &iségével kapcsolatos
kategorizalashoz. [7]
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Paraméter - Minta tipus Vizsgalt laboratériumok %-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 id 6: plazma 94.4
Fehérvérsejt szam:teljes vér 92.0
Protrombin id 6: plazma 90.7

3. Tablazat: KbzOs paraméterek a vizsgalt laboratoriumok riasatétain. Kritikus értékek dsszehasonlitasa:
College of American Pathologists Q- proba vizsgale3 klinikai laboratériumban. [21]

Kategoria Javasolt kozlési idikeret
Voros (pl. szérum kalium) 1 6éran belll
Narancs (pl. SGOT) 8 oran belil
Sarga (pl. kritikus patol6giai eredmény) 3 napon beldl

4. Tablazat: Kritikus és jelenis kockazatot jelz eredmények kategériai a Massachusetts Coaliti@zdk
készlet™-ben. Kritikus teszt eredmények kdzlésetdrisdgos gyakorlati ajanlasok. [22]

Teljesitések percentilis megoszlasa

Mutato
25. 50. 75.
percentilis percentilis percentilis
Atlagos i (percben) az eredmény laboratoriufni
azonositasatol az ellaté felé toddzléséig 8 5 15
(magasabb percentilis kategéria gyorsabb kéz|ési '
idét jelent)

5. Tablazat: Kritikus kockazatot jeld eredmények kozlési dteretei a CAP Q-proba tanulméanyban. Kritikus
eredmények kozlése: a College of American Pathalisgy21 intézményben végzett Q-proba tanulmanyaban.
(23]

KKE 15 percen belll Megfeleb
60 percen belill Elfogadhatd
60 percen tul Nem megfelel

42/44



Egészségugyi szakmai iranyelv 002161
A kritikus betegéllapotot jelzé laboratoriumi eredmények kezelésének gyakorlatardl

JKE 24 6ran belll Megfeleb
72 6ran bell Elfogadhat6
72 éran tul Nem megfelel

6. Tablazat: Intézményi példa KKE és JKE eredmények értesiiégiek monitorozasara. [1]

1.4. Algoritmusok

I. Riasztasi listak és Il. KKE és JKE Ill. Specidlis szempontok: IV Ailapvetd feltételek KKE
hatarértékek kialakitasa eredményadas Laboratorium tipusa vagy és JKE eredményadasi
folyamatdnak kialakitasa betegellatasi kornyezet folyamathoz
akockazatkezelés | g 3 ) :
elvein alapulé KKE és JKE eredmények o la:o::tér:um ﬁ;:ulsab(kérzéz, alapveté
= formalis | azonositasat célzé - | I’:‘ e "';; f;’;‘ a labor) OZT‘ min6ségirdnyitasi
kockazatbecslés szabalyok e et (POCT feltételek
B o J | direkt-consumer)
KKE éés in i ) oy [ Akilénbdzé ,in vitro” = =
| ;:‘atirawb;erzk l‘s || Kimondja be a KKE és _ | diagnosztikai laboratérium Az NKE jelentési és
rvrdery JKE eredményeket? | tipusok (rutin, genetikai
meghatdrozdsa | g g L menedzselési folyamat
- o mikrobiolégiai, informatikai feltételei
KKE és JKE D . ~ transzfuziolégiai stb.) o o
leletatfordulasi Kinek lehet pcmondani % szempontjai Y,
idejének (TAT) — a KKE és JKE
meghatirozisa eredményeket?

KKE és JKE kozlés
csatorndi

KKE és JKE
|— eredménykozlés
dokumentdlasa

eldirasok KKE és JKE |
kezelés laboratériumi
munka terhének
monitorozdsara

KKE és JKE kezelési
eljarasanak
monitorozdsa

l.a. abra: A kritikus és jelenis kockazatot jelz laboratériumi eredmények kezelésével kapcsolatlgi h
eljarasrendek kialakitasanak feladatai, szempomdjak: kritikus kockazati eredmény; JKE: jelésitkkockazati
eredmény; TAT: validalastél a feted klinikai szakemberhez valé jutasig tartd leletéttilasi id; POCT:

betegkdzeli diagnosztika. [sajat szerkesztés]
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| Start |

1. KKE és JKE listak fejlesztése
kockazatkezelési elvek felhasznalasaval

Il.a. KKE és JKE értesitési folyamat
fejlesztése

I.b. KKE és JKE értesitési folyamat Igen
implementalasa |

Il.c. KKE és JKE értesitési folyamat
monitorozasa

\ | I1.d. Feliilvizsgalat sziikséges? I

1.b. abra: A kritikus és jelertis kockazatot jekz laboratoriumi eredmények kezelésének atfogo szésie
folyamata. [CLSI guideline GP47]

Laboratériumi eredmények
fellvizsgdlata KKE és JKE kommunikacio
Delta ellenérzés
m Eredmények validadlasa a
e

KKE-t vagy JKE-t taldltunk? [ Eredmények ellendrzése az o rutin eljarassal
igen ¥ informatikai rendszerben
Nem .v

Az eredmény 6sszhanban
van a klinikummal?

i
}

Preanalitikai fazisban Vizsgalati folyamatok és
problémak felismerése és kérdések korrigdlasa

lgen

Eredmények ellendrzése az
informatikai rendszerben
KKE vagy JKE bemondva Igen oW

és visszaigazolva Minden szabalyzatot és

eljarast helyesen
A kommunikacio sikeres kovettunk?

értékelése

Nem

Vizsgalat ismétlésének
folyamata

volt? N

em
lgen ¥ Nem megfelelGségi
jelentési eljérésok

2. dbra: A KKE és JKE eredmények kozlésének folyamata. [QiLideline GP47]

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem késziiltek.
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