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A Belligyminisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
a kritikus betegallapotot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésének gyakorlatarol

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002328
Ervényesség idétartama: megjelenést kdveto 3 évig érvényes

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Orvosilaboratérium Tagozat
Prof. Dr. Miseta Attila Janos PhD, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, elnok, tarsszerzé
Fejleszt6 munkacsoport tagjai:
Dr. Simon Judit, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, tarsszerzé
Dr. Ajzner Eva PhD, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, molekularis genetikai diagnosztika szakorvosa,
tarsszerz6
Dr. Bereczky Zsuzsanna PhD, orvosi laboratériumi diagnosztika szakorvosa, molekularis genetikai diagnosztika
szakorvosa, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Aneszteziolégia és intenziv terapia Tagozat
Prof. Dr. Molnar Zsolt, anesztezioldgia és intenziv terapia, elndk, véleményezd
2. Klinikai genetika Tagozat
Prof. Dr. Molnar Maria Judit, klinikai laboratériumi genetika, neuropatoldgia, neuroldgia, pszichiatria, klinikai
genetika, klinikai farmakoldgia szakorvosa, elnok, véleményezé
3. Patoldégia Tagozat
Prof. Dr. Kiss Andras, molekularis genetikai diagnosztika, patoldgia, cytopatoldgia szakorvosa, elndk, véleményezd

»Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzdéi fiiggetlenség nem sériilt.”
»Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Nem kertlt bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Nem kertilt bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:

Magyar Laboratériumi Diagnosztikai Tarsasdg (MLDT).
Filiggetlen szakérto(k):

Nem kertlt bevonasra.

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészséguigyi szakmai iranyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatarozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgdlatok altal igazoltan javitjak az elldtds minéségét.
Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérhet6 legmagasabb szintl
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elladtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtorendszer sajatsagainak egydttes figyelembevételével kerlilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészségiigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attol indokolt esetben dokumentéltan el lehet térni.
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I1l. HATOKOR

Egészségligyi kérdéskor: Kritikus és jelent6s klinikai kockazatot jelzd laboratériumi eredmények
betegbiztonsag-javito elvi kezelése.

Ellatasi folyamat szakasza(i): Az egészségligyi szakmai iranyelv a laboratériumi diagnosztikai eljaras
sordn keletkez6, a beteg kritikus allapotdra utalé eredmények korének
meghatarozasaval, klinikai ellatd felé torténé haladéktalan kozlésének
folyamatdval, annak bevezetésével, tovabba a folyamat ellendérzésével
kapcsolatos ajanlasokat fogalmaz meg.

Erintett ellatottak kére: Eletkortdl és nemtél fiiggetleniil azon betegek kére, akiknél laboratériumi

vizsgalatok soradn kritikus és vagy jelentds klinikai kockazatot jelzé
eredmény keletkezik.
Erintett ellatok kore
Szakteriilet: 5000 Orvosi laboratériumi diagnosztika
5006 Molekularis genetikai laboratériumi diagnosztika
5402 Cytoldgia, cytopatologia
5408 Molekularis patologia
Ellatasi forma:
A1 alapellatas, alapellatas
A2 alapellatas, Ggyeleti ellatas
J1 jarébeteg-szakellatas, -szakrendelés
J2 jarébeteg-szakelldtas, egynapos sebészet
F1 fekvébeteg-szakellatas, aktiv fekvébeteg-ellatas
F2 fekvébeteg-szakellatas, krénikus fekvébeteg-ellatas
F3 fekvébeteg-szakellatas, apolasi ellatas
F5 fekvébeteg-szakellatas, nappali korhazi ellatas
E2 egyéb ellatas, fegyveres és rendvédelmi szervek
egészséglgyi ellatasa (dolgozdk és fogvatartottak alapellatésa)

Progresszivitasi szint: Orvosi laboratériumi diagnosztika: I-I1-1ll-IV. szintd,
molekuldris genetikai diagnosztika Ill-IV. szint(.
Egyéb specifikacio: Nincs.

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

Kritikus kockdzatot jelz6 eredmények (KKE) - laboratériumi vizsgdlatok olyan kvantitativ, szemikvantitativ
vagy kvalitativ eredményei, amelyek azonnali sulyos, kedvezétlen klinikai kimenetel kockazatat jelzik. Ezeket
az eredményeket haladéktalanul és hatékonyan kozdlni kell a felelés klinikai elldtéval, a stirgés klinikusi
fellilvizsgalat és orvosi beavatkozas érdekében. Az egészségligyi szakmai irdnyelv inkdbb a kritikus kockazatot jelz6é
eredmény kifejezést hasznalja a kritikus érték helyett, hogy a beteget fenyeget6 kockazat sulyossagat hangsulyozza,
ne az eredmény korossdganak mértékét. [4]

Jelentés kockdzatot jelz6 eredmények (JKE) - laboratériumi vizsgélatok olyan kvantitativ, szemikvantitativ vagy
kvalitativ eredményei, amelyek a kedvezétlen klinikai kimenetel jelentés kockazatat jelzik, amely bekdvetkezhet
abban az esetben, ha nem torténik klinikusi feltilvizsgalat annal 1ényegesen révidebb idékorlaton belil, mint ahogy
az a rutin eredménykozlés soran megvaldsulna. Ez a meghatdrozas a beteget fenyegetd kockazatra vonatkozik, és
olyan eredményekre alkalmazhaté melyek nem jelentenek kdzvetlen életveszélyt, de kérosak vagy varatlanok.
Ezeket az eredményeket is hatékonyan, klinikailag megfelel6 id6korlaton belil jelezni kell az ellaté felé, a betegek
dllapotromlasanak megel6zése érdekében. Az intézményeknek helyi kockazatbecslést sziikséges végeznilik
a jelentds kockazatot jelz6 eredmények meghatarozasa érdekében. [4]

Riasztdsi hatdrértékek - a cselekvési hatérértékekre ajanlott kifejezés, melyek — az elvégzett vizsgaélat tipusatdl
fuggben - alatt vagy felett az eredmények kritikus vagy jelentdés kockazatot jelentdé értéknek tekintendéek.
A riasztési hatarérték meghatérozhato a vizsgalati eredmény beavatkozast igényld, bizonyos idén beliili mennyiségi
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véltozasaval is (kritikus delta-valtozas). Példaul a riasztasi hatarértéket definialhatjuk a hemoglobin-koncentracio
alsoé hatdraval vagy egy bizonyos id6korlaton belili csokkenésével, fliggetleniil az abszolut koncentraciéjatol. [4]
Riasztdsi lista — a slrg6s klinikai felllvizsgalatot indité laboratériumi vizsgélatok listajara vonatkozéan ajanlott
kifejezés, beleértve a klinikai helyzetben kritikus és jelent6s kockazatot jelzé eredmények riasztasi hatarértékeit is.
A riasztési lista a laboratérium és a klinikum kozti konszenzust tiikrozi olyan eredményekre vonatkozdan, amiket egy
elézetesen meghatarozott idékorlaton belil a hivatalos kozlési eljarasnak megfeleléen jelenteni kell. [4]
Betegbiztonsdg - egy egészséguigyi dgazati tudomanydg, amely biztonsdagtudomdnyi modszereket alkalmaz
egy megbizhatd egészségligyi elldtérendszer elérése érdekében. A betegbiztonsdg az egészségligyi rendszerek
tulajdonséga is egyben, minimalizalja a kedvezdétlen (nemkivanatos) események eléforduldséat és hatasat, valamint
maximalizalja a felépulést (gydgyuldst). [5]

Referencia laboratérium - kilsé laboratérium, amelyhez a minta tovabbi vizsgalatra kikiildésre kerdil. [2]
Megbizhatosdg - jelen egészségligyi szakmai irdnyelvben annak a valdszintisége, hogy minden kritikus és jelentds
kockazatot jelz6 eredményt sikeresen kozdlnek a felel6s betegellatoval. A mértéke kiszamithatd: a betegellaténak
sikeresen kozolt eredmények szama elosztva az dsszes ellendrzott eredmény szamaval.

Kozlési idékorldt - a laboratdriumban létrejott véglegesitett eredmény és annak a felel8s ellatoval torténd kozlése
kozott eltelt id6.

Felelés elldto - szakvizsgaval rendelkezé gyakorlé orvos, aki a kritikus és jelentés kockézatot jelenté eredmények
vonatkozéasaban a beteg kezeléséért felel.

Kockdzat - a karosodas bekovetkeztének valdszinlisége és a kdrosodas sulyossaganak kombinacioja. [6]
Kockdzatelemzés (risk analysis) - a rendelkezésre all6 informéciok szisztematikus haszndlata a veszélyek
azonositasara és a kockazat becslésére [6]. A kockazatanalizis magaban foglalja azoknak a kiilonb6z6 esemény
sorozatoknak a vizsgalatat, amelyek veszélyes helyzeteket vagy karosoddast okozhatnak.

Kockdzatfelmérés (risk assessment) - atfogd folyamat, amely magdban foglalja a kockazatanalizist és
a kockazatértékelést. [6]

Kockdzatbecslés (risk estimation) - a kar el6forduldsdnak valészinliségére és a kar sulyossdganak meghatarozasara
alkalmazott eljaras. [7]

Kockdzatértékelés (risk evaluation) - a becsilt kockazat és a megadott kockazati kritériumok 6sszehasonlitd
vizsgalati eljarasa, a kockazat elfogadhatdsaganak meghatérozasara. [7]

Kockdzatkezelés (risk management) - a kockdzatok elemzésével, értékelésével, ellenérzésével és nyomon
kovetésével foglalkozé irdnyitasi stratégiak, eljarasok és gyakorlatok szisztematikus alkalmazasa. [7]

Minta (beteg)/primer minta - adott mennyiségl testnedv vagy szovet, melyet egy vagy tébb komponens
vizsgdlata, tanulmanyozésa vagy analizise céljabdl az egész jellemzése érdekében kerlilt vételezésre. [8]

Nagy kockdzatot jelenté eredmény (NKE) - a KKE és JKE eredményeket kézds néven nagy kockazatot jelentd
eredményeknek nevezziik.

Idébeniség (kozlési) - a kritikus és jelentds kockazatot jelzé eredmények szempontjabdl az eredmények megfelelé
idében torténd kozlését jelenti a megfeleld orvosi beavatkozasok biztositdsa érdekében, hogy megelézziik a beteg
egészségének kockdaztatasat vagy karosodasdt. Az id6beniség jellemezheté az eredmények kommunikéciéjahoz
szlikséges percek atlaganak rogzitése, majd a megcélzott id6korlattal valé 6sszehasonlitdsa révén.

Ellenérzés (verifikdcié) - megerdsités objektiv bizonyitékok nyujtasaval. [9] A kritikus és jelent6s kockazatot jelzé
eredmények verifikdlasa a KKE és JKE eredmények laboratériumi informatikai rendszerbdl klinikai felhasznalasra
valé tovabbkildésének jévahagyasa. Ez elére meghatdrozott kritériumok alapjan és/vagy a KKE és JKE eredmények
verbalis kommunikaciot kovetd pontos dokumentédlasdval torténik, gyakran az eredmény rogzitésével és
visszaolvasasaval.

. Roviditések

CAP: College of American Pathologists

CEN: Comité Européen de Normalisation

CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute (European Committee for Standardization)
CSF: liquor (agy-gerincvel6i folyadék) (cerebrospinal fluid)

CT: szamitdgépes rétegvizsgalat (computer-tomographia)

EESZT: Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér

EOD: Elektronikus orvosi dokumentacio

FISH: fluoreszcens in situ hibridizacié (fluorescence in situ hybridization)

INR: Nemzetkdzi normalizalt ardny (International Normalized Ratio)
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I1SO: International Organization for Standardization

JKE: Jelent&s kockdzatot jelenté eredmény

KIR: Kérhazi Informatikai Rendszer

KKE: Kritikus kockazatot jelenté eredmény

LIR: Laboratdriumi informatikai rendszer (laboratory information system)
MLDT:  Magyar Laboratériumi Diagnosztikai Tarsasag

MIR: mindségiranyitdsi rendszer

MR: magneses rezonancia

NKE TAT: Nagy kockazatot jelentd eredmény atfordulasi idé
NKE: Nagy kockazatot jelent6 eredmény
NZGG: New Zealand Guidelines Group

PCR: polimeraz lancreakcié (polymerase chain reaction)

POCT:  betegkozeli diagnosztika (Point Of Care Laboratory testing)

QMs: mindségiranyitdsi rendszer (quality management system)

QSE: alapveté min6ségbiztositdsi rendszer (quality system essential)

RCA: kivalté okok elemzése (root cause analysis)

Sl: nemzetkdzi mértékegységrendszer (Systéme International d'Unités/International System of Units)
SMS: short message service

STAT: stirgds (statim)

TAT: validalastdl a felel6s klinikai szakemberhez valo jutasig tarto leletatfordulasi idé (Turn Around Time)

WHO: World Health Organization (Egészséguigyi Vildgszervezet)

. Bizonyitékok szintje

Az adaptéldsra felhaszndlt nemzetkozi szervezetek altal kiadott dokumentumok (ISO, WHO, CLSI iranyelvek,
technolégiai leirasok és kézikonyvek) a szakteriileten altaldnosan elfogadottak. Az altaluk felhaszndlt eredeti
tanulmanyokat kritikusan értékelték, igy a fejlesztécsoport elfogadta az irdnyelveket kiadé nemzetkozi szervezetek
feldolgozéséanak eredményét, a szakértok véleményét. Ezeket a bizonyitékokat az U. S. Preventive Services Task Force
moddszertananak adaptélt rendszerével soroltuk be, amely a bizonyitékok megbizhatésdgdnak mértékét hatarozza
meg [30].

Er6sen megbizhaté A bizonyitékok dsszessége a kérdésre vélaszt ado, j6 minéségu tanulmanyokbol
szarmazik, nem valoszin(, hogy a jovében végzett kutatds megvaltoztatja.

Elfogadhatéan A bizonyitékok 6sszessége a kérdésre vélaszt ado, limitalt minéségul tanulmanyokbol
megbizhatoé szarmazik, az alabbi hibak, hidnyossagok lehetnek a forrastanulmanyokban:

— a vizsgalati minta mérete (betegszam), a tanulmany lefolytatdsdnak minésége;

- nem eléggé egybehangz6 eredmények;

- az eredmények nem teljesen alkalmazhatoék a hazai kdrnyezetben.

A joviben folyo kutatasok eredményeinek nagysdga vagy irdnya lehet eltéré is olyan
mértékben, hogy az megvéltoztathatja a konkluziot.

Nem vagy alig A bizonyiték elégtelen ahhoz, hogy annak alapjan kovetkeztetés levonhato lenne.
megbizhato Okok:

— a vizsgalati minta mérete (betegszam), a tdamogatd tanulmanyok szama alacsony;
— alapvetd hiba a vizsgalati elrendezésben, médszertanban;

- inhomogenitas a forrastanulmanyok kézott;

- az eredmények nem altalanosithatdk;

- nincs informacié fontos kimeneti eredményekre vonatkozoéan;

- csak szakértdi véleményeken alapul.

Tovabbi kutatasok nagy eséllyel megvaltoztathatjak a bizonyitékot.
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4. Ajanlasok rangsorolasa

Az adaptalasra felhasznalt dokumentumok az ajanldsok besoroldsat nem alkalmaztak.
A fent bemutatott bizonyiték besoroldsara alapozva, a New Zealand Guidelines Group (NZGG) altal alkalmazott
modszer alapjan kerlt kialakitasra az egészségligyi szakmai irdnyelvben hasznalt ajanlas-rangsorolasi rendszer [31].

Ajanlasok Szint

Az ajanlast er6sen megbizhaté bizonyitékok tamasztjak ala.

(Szdmos olyan hiteles vizsgalaton alapul, melyek klinikailag relevansak, nem ellentmonddak és
hasonlé hatast mutatnak, sajat populaciora, hazai kérnyezetre alkalmazhatoéak és varhatéan ujabb
kutatds nem maddositja.)

Az ajanlast elfogadhaté megbizhatésagu bizonyitékok tamasztjak ala.

(Hiteles vizsgalatokon alapul, azonban a vizsgalatok nagysagat, relevancidjat, az eredmények
egybehangzdsagat és/vagy sajat populdcidra, hazai kdrnyezetre alkalmazhatésagat illetéen
bizonytalansag meril fel, de vérhatéan Gjabb kutatas nem maodositja.)

Az ajanlast egységesen elfogadott nemzetkozi szakértoi vélemények tamasztjak ala.
(Megbizhaté tudoményos bizonyiték hidnyaban kiemelkedd nemzetkdzi szakérték konszenzusan
alapul, amely a sajat populdciora, hazai kdrnyezetre alkalmazhatd, de kutatasi eredmény
modosithatja.)

Az ajanlast hazai szakértoi vélemények tamasztjak ala.

(Megbizhaté tudomanyos bizonyiték vagy nemzetkozi konszenzus hianyaban, vagy ha ezek sajat
populdciora, hazai kdrnyezetre nem alkalmazhatok, a hazai,legjobb gyakorlat” meghatérozéasa D
az irdnyelvfejleszté csoport tagjainak tapasztalatan vagy konzultacidval szerzett szakmai

visszajelzéseken alapul; kutatasi eredmény médosithatja.)

Az ajanlasok gyakorlati megvalositasanak kotelezettségi szintjét az ajanlasok széhasznélataval fejeztik ki, amely
a nemzetkdzi gyakorlatban egyre hangsulyosabb tendencidt koveti.

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

V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

A laboratériumi eredmények ineffektiv kdvetése a betegellatasban jelentés, a betegek biztonsagat veszélyeztetd
tényezd. Egyike a betegbiztonsagra jelentés hatast gyakorld 23 oknak vildgszerte [18], igy hazankban is. Az orvosi
laboratériumok alapveté kotelessége a siirgés klinikai feltilvizsgalatot igénylé eredmények idében torténd kozlése.
Ez a gyakorlat elengedhetetlen a betegbiztonsag érdekében és a szabdlyozasi és akkreditacids kdvetelményekben
[2] elSirt elvéras a laboratériumok és az egészségligyi elldtok szdmara.

A beteg egészségére és biztonsagara nézve magas kockdzatot jelentd laboratériumi eredmények siirgés klinikai
fellilvizsgalatot igényelnek.

Amikor az eredmények azonnali életveszélyes éllapotot jeleznek, azokat haladéktalanul kozolni kell a felelés
betegellato személlyel (klinikussal) a beteg slirg6s vizsgalata és kezelése érdekében.

Ezért minden egészségiigyi ellatast végzé intézményben, valamennyi laboratériumi szakteriileten
szabalyozni kell a rutintél siirgosebb kommunikaciét igénylé eredmények kozlési gyakorlatat ugy, hogy
az a betegek egészségkarosodasanak kockazatat csokkentse, 6sszhangban az 1SO-15189:2022 (Medical
laboratories - Requirements for quality and competence) kdvetelményeivel.

A nemzetkozi torekvésekkel 6sszhangban, amelyek célja a beteget ér6é kockazat csokkentése [2, 36], a kritikus
laboratériumi értékek kezelésének standardizacidja és harmonizacidja [16, 17, 18, 28, 29, 32, 35], hazédnkban is
sziikségessé vélt egy nemzetkozi ajanldsokon alapuld, egységes, magyar nyelvli egészségligyi szakmai iranyelv
kidolgozasa.

. Felhasznaléi célcsoport

A mindségbiztositasért az egész laboratériumi munkafolyamat soran, végsé soron az egészséglgyi ellatast nyujto
intézmények a felelések. Ezen dokumentum az ,in vitro” diagnosztikai szolgaltatast nyujté egészségugyi ellatd
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intézmények szdmara késziilt, elsédlegesen a ,nem észlelt, érdemben kéros, in vitro diagnosztikai eredményekre
elmaradé klinikai beavatkozas [33]” okozta betegbiztonsdgot veszélyezteté tényezd csokkentése céljabdl, a kritikus
vagy jelentds kockdzatot jelent6é laboratériumi eredmények hatékonyabb kommunikéciéja céljabol. Felhasznaldi
célcsoportjai: az intézményi kritikus vagy jelentds kockdazatot jelenté laboratériumi eredmény kezelési folyamat
szervezésével, kivitelezésével, ellenérzésével megbizott laboratériumi, klinikai, minéségirdnyitasi szakemberek
és az intézményi management ezzel megbizott tagjai, tovabba informatikai kérdésekben az ezzel megbizott
informatikai szakemberek.

Jelen dokumentum két, a betegbiztonsag szempontjabol specialis figyelmet igényl6 laboratériumi eredménytipust
hatdroz meg: a kritikus (KKE) és jelentés (JKE) kockdzatot jelenté eredményt. A kritikus eredmények altaldban
az életet veszélyeztet6 allapotokra vonatkoznak. A jelentds kockazatu eredmények egy kedvezétlen kimenetel
kockazatat hordozzék, amely akkor kévetkezhet be, ha a klinikus az atlagos, rutin eredménykozlésnél révidebb
idében belll nem jut az eredmény birtokaba és nem tesz klinikai beavatkozast. A KKE és JKE eredményeket kdzos
néven nagy kockazatot jelenté eredményeknek (NKE) nevezziik.

A dokumentum ajanlast nyujt e sulyos kdvetkezményekkel jard laboratériumi vizsgalati eredmények kezelésének
szervezési folyamatdra, riasztasi listdkra, sziikséges személyzetre, dokumentaciora, monitorozasra, valamint
teljesitményértékelésére vonatkozéan.

Az ajanlasok moédszertana a formalis kockazatkezelésre vonatkozd gyakorlati l1épéseken alapul. A javasolt
munkafolyamatok akadalymentes és id6ben térténé megvaldsuldsat az EOD (Elektronikus Orvosi Dokumentécid) és
informatika Uj eszkoztara segiti.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv célja egy egységes eljardsi gyakorlat kialakitdsa a kritikus laboratériumi
eredmények kozlésére vonatkozdan, figyelembe véve a témdaban meghatarozd jelentéségii nemzetkozi szervezetek
(ISO, CLSI, WHO) ajénlasait és az érvényben lévé hazai rendelkezéseket.

A jelenlegi egészségligyi szakmai iranyelv ajanldsainak alkalmazasaval elérhet6 hatasok:

1. Az orvosi laboratériumok akkreditacidja ezen egészségligyi szakmai irdnyelv alkalmazésa nélkiil
elképzelhetetlen, az ISO 15189:2022-ben definialt elvaras a kritikus laboratériumi eredmények hatékony
kezelése.

2. Jelen egészséguigyi szakmai iranyelv, 0sszhangban az European Federation of Clinical Chemistry and

Laboratory Medicine (EFLM) kritikus eredmények kezelési gyakorlatat felméré Task and Finish Group on
Critical Results of the European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine harmonizacios
torekvéseivel, ezaltal a laboratériumi medicina extraanalitikai feladatokkal kapcsolatos nemzetkozi
harmonizacidjat is szolgalja.

3. Az egészségligyi szakmai irdnyelv ajanlasainak betartdsa javitja a betegbiztonsagot.
Az ajanlas szerinti indikatorok alkalmazasaval a kritikus laboratériumi eredmények kozlésének folyamatai
nyomon kovethetdk, javithatok, fejlesztheték; a hibdk szama meghatdrozhaté és a késdbbiekben
csokkenthetd. Az indikatorok megfelelé hasznalata a kritikus laboratériumi eredmények kommunikéciéjaban
résztvevék rendszeres edukalasaval tehet6 teljessé.

5. A koltséghatékonysagi szempontok figyelembevételével a kritikus laboratériumi eredmények kodzlésének
kdszonhetben redukalédik a késve torténd beavatkozasbol adodo tobbletkoltségek jelentkezése.

Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilféldi szakmai iranyelvekkel
Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Jelen fejlesztés az alabbi lejart érvényességi idejli szakmai irdnyelv témajat dolgozza fel.

Azonosito: 002161
Cim: Egészségligyi szakmai irdnyelv — A kritikus betegéllapotot jelzé
laboratériumi eredmények kezelésének gyakorlatardl

Nyomtatott verzio: Egészségligyi K6zlony, 2021. évi 23. szam

Elektronikus elérhetéség: https://kollegium.okfo.gov.hu
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Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet: | CLSI

Cim: Management of Critical- and Significant-Risk Results 1st ed. CLSI guideline GP47
Megjelenés adatai: Wayne, PA, USA, 2015. december

Feliilvizsgalva, megerésitve: 2019. szeptember

Elérhet6ség: www.clsi.org

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv az aldbbi, a kozzététel idépontjaban megjelenés alatt allé hazai egészségligyi szakmai iranyelvekkel
all kapcsolatban.

Azonosité: 002330

Cim: A betegagy melletti (point-of-care, POC) laboratériumi diagnosztika alkalmazasa

Jelen iranyelv az ISO 15189:2022 akkreditacids szabvanyban megfogalmazott alapveté elvarasok megvalésitasahoz
ad gyakorlati és elméleti utmutatast.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

A kritikus és jelentdés kockazatot jelzé eredmények kezelésével kapcsolatos helyi eljarasrendek kialakitdsa
alapvetéen két feladatbdl all. Elsé a riasztdsi listdk kialakitdsa, masodik kritikus és jelentés kockdzatot jelz6 eredmények
eredményaddsi folyamatdnak kialakitdsa. (1a. abra)

1a. abra: A kritikus és jelentés kockdzatot jelzd laboratériumi eredmények kezelésével kapcsolatos helyi
eljarasrendek kialakitdsdnak feladatai, szempontjai [sajat szerkesztés]. KKE: kritikus kockazati eredmény; JKE:
jelentds kockazatu eredmény; TAT: validalastdl a felelés klinikai szakemberhez valé jutasig tarté leletatforduldsi idé;
POCT: betegkdzeli diagnosztika.

I1. KKE és JKE
eredményadasi folyamat e o
| B sl és kialakitasa, 1. SpeC|aI‘|s sze’mponto k: I\z.,AIapvetofeltgtelek’K!(E
hatirértékek kialakitdsa dokumentalasa, Labo ratorl]urln.t'l pusa vagy és JKE eredményadasi
monitorozasa betegellatasi kérnyezet folyamathoz
a kockazatkezelés ( N (A laboratérium tipusa (kérha'z\ g )
Ivein alan ulé KKE és JKE eredmények a p naz, o
| elveinalapulo || azonositasat célzo rendeld, referencia labor) ésa | | _ Minéségiranyitasi
formalis szab3lyok betegellatasi kérnyezet (POCT, feltételek
kockdzatbecslés L ) direkt-felhasznal) L J
. vy
 KKE &< IKE
KKE esJKE f h (" Akiilénboz6 ,in vitro” )
paraméterek és Ki mondja be a KKE és diagnosztikai laboratérium f h
kiiszobértékek B 4 ? . . L
meghataroza JKE eredmenyeket? tipusok (rutin, genetikai, Informatikai feltételek
ghatarozasa . Ry —
~— - J mikrobiol égiai,
KKE &s JKE — ~ transzfuziolégi.ai.stb.) ~ ~
kommu nikcios Kinek lehet t)emo ndani L szempontjai )
idejének (NKE TAT) — a KKE es JKE s
meghatarozasa L eredményeket? )
'd )
| KKE és JKE kb zlés
csatornai
|\ /
'd )
KKE és JKE
— eredménykozlés
dokumentalasa
|\ /
(" KKE és JKE kezelés )
laboratériumi munka
terhének
\___monitorozasara )
'd )
NKE jelentési és
|| menedzselési folyamat
monitorozasa
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Kritikus és jelentds kockazatot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésére irdnyuld szervezeti folyamatok fejlesztése
az eredmények azonositdséra, kozlésére és kezelésére vonatkozd elvek és eljardsok intézményi gyakorlatanak
kialakitasat kovetéen a KKE és JKE értesitési folyamat implementdldsa, monitorozésa és sziikség esetén
fellilvizsgalata sziikséges. A kritikus és jelentés kockdazatot jelzd laboratériumi eredmények kezelésének atfogo
szervezési folyamatét az 1b. dbra mutatja be.

1h. abra: A kritikus és jelent6s kockazatot jelzé laboratériumi eredmények kezelésének atfogd szervezési folyamata. [39]

Start

|. KKE &= IKE listak fejlestése
kockaratkezelés elvek felhaszndBsaval

Il.a. KKE s JKE ertesitesifolyamat
fejlesmese

|1.b. KKE &s JKE értesités folyamat lgen
implementalsa

I1.c. KKE &5 JKE értesitésifolyamat
monitorezasa

MNem

\ | 11.d. Felilvizsgalat sziikséges?

A riasztdsi listdk kialakitdsakor i, a kockazatkezelés elvein alapuld formalis kockazatbecslés segitségével
kertilnek az ii., KKE és JKE riasztasi paraméterek és kiiszobértékek, valamint azok iii., leletatfordulasi idejének (NKE
TAT) meghatdrozasra. Jelen egészségligyi szakmai iranyelv ajanldsai a 1a. abran lathatd felépitésben kertltek

megfogalmazasra, ahol olyan specidlis szempontok, mint a laboratérium tipusa (pl. tovabbkiildott vizsgalatokat
fogado laboratériumok), vagy betegellatasi kornyezet (betegkdzeli diagnosztika, klinikai osztaly) és a folyamatok
konnyebb szervezhetdségét lehetévé tevd alapveté IT-feltételek KKE és JKE eredményadasi folyamathoz is
megfogalmazasra kertltek. (1a. dbra)

Ajanlas1

Az ISO 15189:2022 szabvany egységesen meghatarozza az orvosi laboratériumok szamara a kritikus
laboratériumi eredményekrél sz6l6 értesitésekre vonatkozé kovetelményeket. El6z6ek szerint, valamint
jelen egészségiigyi szakmai iranyelvben meghatarozottak alapjan valamennyi egészségiigyi intézménynek
rendelkeznie kell a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 laboratériumi eredmények kozlésére vonatkozo
helyi eljarassal. (C)

A helyi viszonyokra adaptalt, sajat eljarasrendek figyelembe tudjak venni az eltéré laboratériumi eljarasokkal végzett
vizsgélatokbol (pl. immunassay vizsgélatok) adédoé hatarérték-, kritikus és jelentés kockazatot jelzé hatarérték-
eltéréseket, valamint pl. az egészségligyi ellatas specifikussagabol, az ellatottak betegségtipusabdl addédo
kilonbségeket.

I. RIASZTASI LISTAK ES HATARERTEKEK KIALAKITASA

Ajanlas2

Tanacsos hivatalos kockazatkezelési gyakorlatot (lasd a CLSI dokumentum EP23-at [10]) alkalmazni
a kritikus és jelentés kockazatot jelzé6 eredmények kozlésére vonatkozé helyi eljarasok fejlesztésénél.
A kockazatelemzést a laboratoriumi szakemberek, érintett szakteriilet klinikusai és vezetéi kozotti
egyuttmiikodésben tanacsos elvégezni. (C)

A kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 riasztasi listak és kiiszobértékek, valamint azok leletatforduldsi idejének (NKE
TAT) fejlesztését seqiti a kockazatkezelés elvein alapulo formalis kockazatbecslés.
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1.1. Kockazatkezelési elvek

Minden egészségugyi intézmény szamadra tanacsos hivatalos kockédzatkezelési elvek alapjan a siirg6s klinikai

fellilvizsgalatot igényld kritikus és jelentds kockazatot jelz6é eredmények kozlésére vonatkozé helyi eljarasrendet és
mindségbiztositasi eljarast kidolgozni.

A kockdzatkezelési elvek elérhetéek a kozzétett szabvanyokban [7], szerepelnek a CLSI EP23™ [10] dokumentumban
is. A kockazatkezelés kulcselemei a kdvetkez6ket tartalmazzak:

Kockazatelemzés (risk analysis) / veszélyazonositas (hazard identification):

A kockézatanalizis elsé |épése a varhatd veszélyek és azok okainak azonositdsa. Azonositani kell a rendszer

altaldnos meghibdsodési pontjait, amelyek a kritikus vagy jelentés betegkockdzatot jelzé6 eredmények

azonositasaval és kozlésével kapcsolatban eltérést eredményezhetnek.

A kritikus és jelent6s kockdazatot jelzé eredmények meghatarozéasi folyamatanak magaban kell foglalnia

a laboratérium és a klinikusok kozti egylittmikodést.

Béar elfogadhaté kiindulasi pont az &ltalanosan elfogadott ,out-of-range” (tartomanyon kivili) vizsgalati

eredmények haszndlata a kovetkez6é fontos kérdéseket fel kell tenni minden laboratériumi eredménnyel

kapcsolatosan:

- Mittesz a klinikus a beteg érdekében a kozolt eredménybdl kiindulva?

— A laboratérium és a klinikus szokasos kozlési eljarason tuli kapcsolatfelvételének koszonhetéen sulyos
egészségkarosodas kerllhetd el, vagy a lényegesen meggyorsithaté-e a jobb ellatas?

Kockazatbecslés (risk estimation):

A kockazatanalizis kovetkez6 |épése a kockdzat mértékének becslése az egészségkarosodas bekdvetkeztének
és sulyossaganak valdszinlségi értéke (kvantitativ vagy szemikvantitativ) hozzarendelésével. Meg kell jegyezni,
hogy a kdrosodas valdszin(isége kisebb lehet, mint a rendszer meghibasodasanak valészintisége a laboratériumi
és a klinikai kornyezetben miikodd ellendrzési folyamat intézményének kdszonhetéen, amely a kritikus és
jelentés kockdzatot jelzé eredmények kozlésének és a sziikséges intézkedések mulasztasainak elkeriilésére
irdnyulnak.

Kockazatértékelés (risk evaluation):

Ez a [épés jelenti a becsiilt kockdzat 6sszehasonlitdsat (azaz a kart okozé hiba valészinlsége és a kar sulyossaga)

egy klinikailag elfogadhaté kockazattal. Az elfogadhaté kockazat meghatérozasanak a laboratérium, a klinikusok

és a kockazatkezel6k egytttmikodésével kell megvaldsulnia, a szakirodalmi attekintés, szakértdi konzultacio és

helyi tapasztalatok forrasain alapulva. Az alabbi informacidk hasznosak lehetnek az eredményekhez kapcsolodd

kockézati szintek értékelésénél minden egyes beteg részletes klinikai adatainak keresése nélkil. A kockézat

ardnyos egy adott beteg esetében a kar valészinlségével és sulyossagaval. A kér valdszinlisége nem azonos

a hibas vizsgalat valészintiségével.

- A kockazat kvalitativ, és nem tekintheté szokds szerinti matematikai valoszintiségnek (azaz a szamitast nem
egyéneken, hanem csak betegcsoportokon lehet elvégezni).

- Az atlagpopulaciéd vizsgalata mellett gyakran figyelembe kell venni kilondsen veszélyeztetett
betegcsoportokat (pl. gyermekek, id6és betegek, terhes nék).

Kockazatkezelés (risk control):
A riasztasi értékek és listdk meghatdrozasat magaban foglalé eljards, amelyet ugy kell megtervezni, hogy
a becslilt kockézat kisebb legyen a klinikailag elfogadhaté kockazatnal.

Kockazatmonitorizalas (risk monitoring):

A kritikus és jelentés kockézatot jelzd eredmények kozlési eljdrasat meghatdrozott id6kdzonként ellendrizni
(monitorizalni) kell Uj vagy varatlan folyamatmeghibasodésok felismerése érdekében.

Tovabba, az intézménynek felll kell vizsgdlnia a beteggel kapcsolatos, a laboratériumi eredményekkel
Osszefliggé nem megfeleléségi eseteket, hogy meghatarozhassa a riasztasi lista vagy azok hatarértékeinek
megfelel6ségét, amelyre szilkség van a kockazat klinikailag elfogadhaté szintre valé csokkentése érdekében.
A kockazatkezelés fé tevékenységeit az 1. tablazat mutatja. Ezeket a tevékenységeket részletesebben
a kovetkezo alfejezetekben targyaljuk.
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1. tablazat: Példak a kritikus és jelent8s kockazatot jelz6 eredmények kockazatkezelésére [7]

Kockazatkezelés szakaszai

Koéros laboratériumi eredmény

Kockazatelemzés
(risk analysis)

Veszély azonositdsa

Ujsziilottkori
hipoglikémia
< 2,2 mmol/L

Varatlan malignitds a rutin
szdvettani mintakban

Potencidlis karokkal, melyek
a laboratériumi vagy
patoldégia eredményhez
kapcsolhato

Visszafordithatatlan
idegrendszeri sértilés

A betegség progresszidja, mely
befolyésolja a kezelést, prognozist

Klinikai beavatkozés, mely
csokkenti a veszélyt

Hipoglikémia
korrekcidja

Terapia megfontoldsara specialista
véleményének bekérése

Kockazatbecslés
(risk estimation)

Valészinliség:
Beavatkozés hianyaban
érdemi valészintiséggel baj
torténik?

Igen

lgen

Sulyossag:
Lehetséges, hogy sulyos baj
torténik?

Igen

Igen

Siirg6sség:
Azonnali beavatkozas
sziikséges a baj kockazatanak
csokkentéséhez?

lgen

Nem

Létezo eljarasok nem
megdfelel6ségének
kockazata:

Erdemi annak valésziniisége,
hogy az eredmények
rutinkdzlésekor mar késé
lesz ahhoz, hogy a sziikséges
klinikai beavatkozas
megtorténjen?

Igen

Lehetséges

Kockazatértékelés
(risk evaluation)

Nagyobb a létez6 eljarasok
nem megfeleléségének
kockazata, mint
a klinikailag elfogadhaté
kockazat, a lehetséges
egészségkarosodds
figyelembevétele mellett?

Igen

Igen (hacsak az intézetnek nincs
olyan eljarasa, amely kiszri
a klinikusok altal nem atnézett/
észlelt rutin moédon megkuldott
véleményeket)

Kockazatkezelés
(risk control)

Kéros laboratériumi
eredmény kategoria
(NKE v. JKE)

NKE

JKE

Kockazat-
monitorizalas
(risk monitoring)

- Az eredményeket
a meghatarozott idén beldl
kozolték?
- A betegek allapotanak
alakulasa (outcome)
alatdmasztja az alarm
kliszobértékeket?
- Van alternativ gyakorlat,
amely az eredmények
kozlésére alkalmas?

Nem értelmezhetd

Nem értelmezhetd
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1.1.1. Kockazatelemzés (risk analysis, hazard identification)

Valamennyi laboratérium elkdtelezett folyamatai minéségének értékelésében, a minta beérkezésétdl kezdédben
az eredmények kozléséig.

Az EP18 [11] CLSI dokumentum ismerteti azokat a kockazatkezelési technikdkat, amelyek a hibaforrasok
azonositasat, megértését és kezelését tamogatjak a helyes eredmények biztositasa érdekében.

Az EP23 [10] CLSI dokumentum az EP18-ra [11] épdil, Utmutatast nyujt a kockdzatkezelési technikdk haszndlatara
vonatkozdan, a kdzzétett szabvanyokban taldlhatd kdvetelmények teljesitése érdekében. [2, 7]

A kockdzatkezelési technikdkat a laboratériumok altal alkalmazott hagyomdanyos megkdzelitési modszerek
kiegészitésére lehet haszndlni annak eldontésére, hogy mely vizsgalati eredmény késedelmes eredménykdozlése jar
jelentds klinikai kockéazattal a beteg egészségkarosodasara nézve.

A hagyomanyos laboratériumi megkozelités a helyi hagyomanyokon alapulé eljarasrendeket és intézményi
irdnyelveket, kordbbi betegpanaszokat, irodalmi és mas forrdsokat alkalmazza leginkabb.

A hivatalos kockazatelemzési megkozelités, ahol egyre nagyobb hangsulyt kap a kockdzat mértékének
meghatarozdsa, valamint az eljadrds sordn potencidlisan bekdvetkezd hibdk szempontjai, egyre inkdbb
bizonyitékokon alapulé elveket eredményez, amelyek lehet6évé teszik, hogy a laboratériumok priorizélni tudjak
azon eredményeket, amelyek a szokasos (rutin)eljarastol eltéré kozlést igényelnek (pl. lehetévé teszik, hogy
az eredményeket azok kozlésének klinikai siirg6ssége alapjan osztalyozzak, kritikus kockédzatot vagy jelentds
kockazatot jelenté kategdridkba).

Az orvosi/klinikai beavatkozasok jellemezhetok, mint [12]:
- Szokdsostdl eltéré klinikai beavatkozasok, amelyek lehetnek:
— jelent6s egészségligyi kockazattal birdk;
- aklinikai kimenetelt nagy val6szinliséggel befolyasolok;
- aklinikai kimenetelre kevés hatassal birdk, vagy azt nem befolyasoldk.
- Szokasos klinikai beavatkozasok.
A karosodas specifikusan mérendé (pl. szivritmuszavar a hipokalémia nem megfelel6 kezelése kovetkeztében).

A karosodas stilyossag alapjan jellemezhet6, mint [13]:

- Eletveszélyes (a halal bekdvetkezett vagy bekévetkezhetett volna).

- Testi funkcié maradandé karosodasa vagy a szervezet felépitését érinté maradandd sériilés.
- Orvosi vagy sebészeti beavatkozast igénylé.

- ldeiglenes vagy reverzibilis (orvosi beavatkozas nélkdil).

- Mérsékelt foku (atmeneti, kisebb karosodas vagy panaszok).

— Nincs kdros egészségligyi kovetkezmény.

A karosodas kialakulasanak valészintisége jellemezhet6, mint [13]:

- A beavatkozas (vagy annak hianya) minden alkalommal sz6védményhez (nemkivdnatos eseményhez) vezet.

- Readlis a valdszinlisége annak, hogy a beavatkozas (vagy annak hidnya) szovédményeket okoz.

- Kicsi annak a valészinlisége, hogy a beavatkozés (vagy annak hidnya) szovédményeket okozzon.

- Nem valészinU, hogy a beavatkozas (vagy annak hidnya) barmilyen sz6védményt okozna.

A nagy kockdzatu eredmények kivalasztasakor a laboratérium és a klinikum kozti konszenzus kiinduldsi pontjanak
javasolt, hogy azon orvosi/klinikai beavatkozasokat igénylé és olyan karosoddstipusokat okozé eredmények
keruljenek ide, melyek az el6zé harom lista elsé két pontjat kimeritik.

1.1.2. Kockazatfelmérés (risk assessment, risk estimation)

Az EP23 [10] CLSI dokumentumot az orvosi laboratériumokban széles korben alkalmazzék a vildgon
kockdzatelemzés sordn annak meghatérozasaban és biztositdsdban, hogy a slirgés eredmények a rutin kozlési
eljarasoktdl gyorsabban jussanak a beteget kezel6khoz. A kritikus és jelentds kockdzatot jelz6 eredmények
kommunikacidjanak elsédleges célja az, hogy arra késztesse a beteg kezel6jét, hogy cselekedjen a betegek
kockazatanak csokkentése érdekében.

A kockazatot szamos szabvany a kovetkezményes potencidlis kdrosodas valészinlségének és sulyossaganak
fuggvényeként definidlja. A legtobb, a kritikus és jelent6s kockazatot jelzé eredmény kozlésére vonatkozo szabvany
és iranyelv olyan mindéségi kategdridkkal jellemzi a potencidlis kér valdszinliségét és sulyossagat, amelyek az NKE
laboratériumi eredmények késedelmes kdzlésének kdvetkezményeire is alkalmazhatok.



504

EGESZSEGUGYI KOZLONY 3.s5zam

Ezek a kvalitativ kategéridk konnyebben kapcsolhatok a klinikai szitudciokhoz, mint a  mérndki
kockdzatelemzéseknél szokadsosan haszndlt numerikus ,score”-ok. Szerkesztheté egy kockdzatjelz6 tablazat,
amely a klinikai beavatkozas elmaraddsa miatti kdrosodds valdszinliségét (pl. gyakori, alkalmi és ritka) a kdrosodds
vérhato sulyossagdval veti 0ssze (pl. maradandd, orvosilag visszafordithaté, atmeneti és elhanyagolhato6 karosodas).
A kdrosodas valdszintiségére vonatkozé definiciok megtaldlhatdak a szabvanyokban és az iranyelvekben [14-16].

Az ipari kockazatkezelési tablazatokban megtalalhaté ,elfogadhatd” és ,elfogadhatatlan” kockazatjellemzok
a kritikus és jelentdés kockazatot jelzé eredmények esetében ,slirgds” és ,kevésbé siirgds” kategoéridkra
konvertalhatok, ahogyan ezt a 2. tablazat jelzi. A kdrosodas valdszintiségének és mértékének komplexebb fokozatai
is kialakithatok, de ez a tabldzat jol hasznalhaté példa azoknak az eredményeknek a kategorizélasara, amelyek
slirg0s és kevésbé slirgés kommunikaciot igényelnek.

2, tablazat: Példa kockdazatbecslé tablazat az NKE eredmények kozlésének siirgésségével kapcsolatos
kategorizalashoz [7]

Valészintiség/Kar Gyakori Alkalmi Ritka
Maradandé kérosodas Suirgds Suirgds Suirgbs
Orvosilag reverzibilis Suirgds Siirgds Kevésbé siirgds
karosodas
Atmeneti karosodas Stirg6s Kevésbé stirg6s Kevésbé siirgés
Elhanyagolhato karosodas Kevésbé siirgés Kevésbé siirgds Kevésbé siirgés

1.2. A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredményekre vonatkozo riasztasi listak és riasztasi hatarértékek
bedllitasa

Ajanlasok az intézményi riasztasi listak laborparaméterei és hatarértékei kialakitasahoz:

Ajanlas3

Minden intézménynek létre kell hoznia a sajat listajat a siirgés klinikai feliilvizsgalatot igényl6, kozvetleniil
a felelés ellato felé jelentendé laboratériumi eredményekre vonatkozéan. Szabalyozé és akkreditacios
szervezetek altal altalanosan engedélyezett vagy minden klinikai helyzetben alkalmazhaté lista nem létezik. (C)

Ajanlas4

A javasolt riasztasi listat és riasztasi hatarértékeket ugy kell kivalasztani, hogy a hatékony kozlés és
adekvat, megfeleléen gyors klinikai beavatkozas a betegbiztonsagot fokozza. Specialis eljarast kell
alkalmazni a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kezelésére vonatkozéan, ha azok specialis
beteg-alcsoportban jelentkeznek, vagy ha ugyanannal a betegnél ismételten visszatéré nagy kockazatot
jelent6 eredményekroél van szé. (C)

Ajanlas5
A riasztasi listat és riasztasi hatarértékeket rendszeres id6kozonként feliil kell vizsgalni és frissiteni, hasonlé
profila tarsintézményeket, valamint idevago referenciaadatokat véve viszonyitasi alapul. (C)

Ajanlas6é
A riasztasi listak informaciéforrasat dokumentalni kell. (C)

Ajanlas7

Bizonyos intézményekben sziikséges lehet szolgaltatas-specifikus vagy klinikai kontextus-specifikus
riasztasi hatarértékek hasznalata, valamint az ugyananndl a betegnél visszatéré kritikus és jelentds
kockazatot jelzo eredmények kozlésétél valé tartézkodasra vonatkozé szabalyok alkalmazasa.
Mindamellett a hatarértékeket és szabalyokat atfogé intézményi konszenzusra kell alapozni, és csak akkor
megfontolanddak a specifikus eljarasok, ha az informatikai rendszer lehetévé teszi az abban érintett
betegek és eredmények megbizhaté azonositasat. (C)
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Ajanlas8

A betegbiztonsagi szempontok alapjan nem javasolt, hogy az intézmények tamogassak a klinikusok altal
kért specialis eljarasrendek kialakitasat (pl. ligyeleti 6rakban a felelés klinikus otthoni elérésével torténd
kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmény kozlése elhagyasat). (C)

A jelenleg kozzétett riasztasi listak és riasztasi hatarértékek legtobbjét klinikusok és patolégusok tapasztalataira
és konszenzusara alapozva fejlesztették ki. A riasztasi hatarértékek lehetnek betegpopulaciéra vagy szolgaltatasra
szabottak is (példaul nem és életkor, specidlis korhazi osztély szerint). [17] A nyomonkodvethetdség és jogi okok miatt
ajanlatos a laboratériumoknak riasztasi listajuk forrdsaira részletesen hivatkozni, és rogziteni minden konzultaciot és
indokot, ami alapjan Osszedllitotték listajukon a paramétereket a hatérértékekkel.

Nemrégiben egy hierarchikus modellben javasoltak a riasztasi listdk meghatarozésat. [18] A riasztasi hatarértékeket
jol megtervezett és kivitelezett, klinikai kimenetelt vizsgélé tanulmanyokra kell alapozni, vagy a kéros eredmények
és a klinikai végpont (példaul egészségkarosodas vagy mortalitas) kozott megfigyelt osszefliggésre. [19] A klinikai
kimenetelre vonatkozé megfelelé adatok hidnyaban a helyi intézményi szabalyozas riasztasi listait ki lehet fejleszteni
klinikai konszenzus, szakmai szervezetek ajanlasai [20] vagy multinacionalis felmérésekbdl szarmazé adatok alapjan is.
A kritikus és jelentds kockazatot jelzé eredményekre vonatkozdan nincs minden intézmény szdmdra éltaldnos
érvényességl lista, a legfontosabb szempont, hogy tartalmazza azokat a paramétereket és hatarértékeiket, amik
sulyos egészségkarosodas fenyegeté kockdzatdt jelzik idébeli beavatkozas hidnydban. Példdul az igen kéros
szérum-kaliumszint életveszélyes kardialis diszfunkcié fenyegeté kockazatat jelzi. Hatékony klinikai kezeléssel
korrigdlhaté a koéros dllapot, de a felelds ellatd orvosnak valdszintlileg azonnali jelzésre van sziiksége ahhoz,
hogy a beavatkozas id6ben megtorténjen. A betegkockazat és az id6beni kozléstdl valo fliiggés minden klinikai
szabdlyozdsba beépitendd. A laboratériumok tulnyomé tobbsége ezért az igen kéros kaliumeredményeket
belefoglalja a kritikus kockazatot jelzé eredmények kezelésére vonatkozé eljardsaba.

A kockazatelemzésen kivil adott paraméterek értékeinek eloszlasat vizsgald belsé tanulmanyok kiegészitd
informaciét adhatnak, ami a riasztasi hatarértékek megvalasztasanal segithet. Kiértékelve a bizonyos
hatarértékeket atlépé eredmények eléforduldsi gyakorisdgat, a laboratériumok megalapozottan donthetnek
a riasztasi hatarértékekrdl, statisztikai ,cut-off” eredményekre tdmaszkodva. Azonkivil ezek a tanulmanyok arra is
hasznalhatéak, hogy el6revetitsék a kiilonb6z6 riasztasi hatarértékekhez tartozé kritikus és jelentds kockazatot jelzé
eredmények mennyiségét. Idedlis esetben a riasztdsi hatarértékek szabalyos kockdzatelemzésbdl szarmaznak, bar
adott vizsgalati eredmény betegallapotot befolydsold hatdsarél nem mindig allnak rendelkezésre adatok. [19]

A College of American Pathologists (CAP) Q-préba vizsgélatokat végzett mintegy 100 intézményben, amik
rendkivili kiilonbozéséget mutattak méretben és hataskdrben, hogy a riasztdsi listdt meghatarozé eljarasokat
jellemezze. [21] Hasonlé tanulmanyok késziiltek Ausztralidban, Azsidban és Eurdpaban. A 3. tablazat a résztvevék
tobb mint 90%-anak eljarasdban szereplé paramétereket tartalmazza.

3. tablazat: K6z0s paraméterek a vizsgalt laboratériumok riasztasi listdin. Kritikus értékek 6sszehasonlitasa: College
of American Pathologists Q-préba vizsgalata 163 klinikai laboratériumban. [21]

Paraméter - Mintatipus Vizsgalt laboratériumok %-aban
Kalium: szérum vagy plazma 98,8
Natrium: szérum vagy plazma 97,5
Osszes kalcium: szérum vagy plazma 97,5
Trombocitaszam: teljes vér 96,9
Hemoglobin: teljes vér 95,1
Aktivalt parcialis tromboplasztin id6: plazma 94,4
Fehérvérsejtszam: teljes vér 92,0
Protrombin id6: plazma 90,7

Emellett a kritikus és jelentds kockazatot jelzé eredményekre vonatkozé ,indulé készletet” ajdnl a Massachusetts
Coalition for the Prevention of Medical Errors és a Massachusetts Hospital Association [22], valamint a Royal
College of Pathologists Anglidban a haziorvosi bedllitdisokhoz. [20] Ezeket az eredményeket ugy irjdk le,
mint ,eléggé kéros ahhoz, hogy széles kérben elfogadottan kritikusnak tartsdk’, [22] és magukban foglaljak
a kilonbozé tanulmanyokban leggyakrabban kozolt kritikus és jelentds kockazatot jelzé eredményeket. Ezek
a referenciaanyagok valészintleg a legtobb laboratériumban és egészségligyi ellaté intézményben alkalmazhatéak.



506

EGESZSEGUGYI KOZLONY 3.s5zam

A javitott eredmények egy tovabbi gyorsitott kozlést igényl6 eredménykategdridba tartoznak. Szabdlyozd
kovetelmények eléirjak a javitott eredmények azonnali kdzlését az elldto felé, és a valtoztatas jellegének egyértelmi
megjeldlését. A javitott eredmények nem feltétleniil tartoznak a kritikus vagy jelentés kockazatot jelz6 tartoményba,
és a riasztasi listan sem jellemzé az eléforduldsuk. Mindamellett amikor kritikus vagy jelentds kockazatot jelzé
eredmény kerdl javitasra, vagy amikor nem kritikus kockazatot jelzé6 eredmény javitds utdn kritikus kockazatot
jelzévé valik, az eredményt idében, hatékonyan és dokumentaltan kell kozoIni a felelés ellatéval. Mivel a téves,
kritikus kockdzatot jelz6 eredmény kozlése jelentds veszélyt jelent egészségkarosodas kialakulasara, az ilyen hibat
kulcsfontossagu eseményként kell tekinteni, a kivaltd ok elemzését (RCA) és eléfordulasi esélyének csokkentésére
iranyulé beavatkozést igényel.

A laboratériumok néha olyan kritikus vagy jelentdés kockazatot jelz6 eredményt is generdlhatnak, amit nem
a klinikus rendelt el, mint amikor vérgaz-analizatorok, POC eszkdzok vagy egyéb késziilékek elére meghatarozott
paneleket vizsgalnak, tekintet nélkil az aktualis kérésre. A késziilék bedllitasatdl fliggbéen, a nem kért eredmények
visszatarthatdak az elrendel6 ellatotdl, a laboratériumi kezel6tdl vagy mindkettétdl. Mindamellett a visszatartott
kritikus vagy jelent6s kockazatot jelzé eredmények befolyasolhatjdk a beteg allapotat. Jelenleg nincsenek szakmai
iranyelvek vagy akkreditacioés standardok, amik uUtbaigazithatndk a laboratériumokat ebben az etikailag kihivast
jelentd helyzetben. Mindamellett szdmos intézmény rendelkezik stratégidval a nem kért kritikus vagy jelentés
kockazatot jelz6 eredmények kozlésére a felelés ellato felé, annak érdekében, hogy valasztasi lehetéséget kinéljon
a klinikus szamara: hozzaadhatja a vizsgélatot, és igy az eredmény dokumentélasra keriil, vagy nem adja hozz3, ha
klinikailag nem indokolt.

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

Annak érdekében, hogy differencidljuk a vizsgalati eredmények klinikai jelentéségét kiilonb6zé helyzetekben,
az intézmények donthetnek szolgdltatas-specifikus vagy klinikai kontexus-specifikus riasztasi hatarértékek
bevezetésérdl. Példaul onkoldgiai részlegen elényds a fehérvérsejtszam alacsonyabb riasztasi hatarértéke, mert
a cytopenia megszokott és gyakran varhaté a pacienseiknél. Hasonloképpen dializisrészlegeken indokolt lehet
a szérum kreatininre vonatkozbéan magasabb riasztdsi hatarértéket bedllitani. Ha a laboratérium figyelembe veszi
ezt a megkozelitést, konszenzust kell elérnie a klinikussal a megfelelé hatarértékekre vonatkozdan, és ezt csak
akkor érdemes bevezetni, ha a helyi informatikai rendszer megbizhatéan be tudja azonositani a betegek megfelelé
alcsoportjait. Masképp nehéz lenne kilonbséget tenni a kdzlend6 és nem kdzlend6 eredmények kozott.

A kozlési irdnyelv specifikus hatarérték meghatarozasait a kiilonb6zé betegtényezdkre kell alapozni, nem az ellato
egyéni preferencidira. Az irdnyelv kizardlag szakmai indokok szolgaltatds- vagy klinikai Osszefliggés-specifikus
szempontok figyelembevételét engedi meg, nem teszi lehetévé az orvosok szdmara a kritikus és jelentés kockazatot
jelz6 eredmény kozlésének mell6zését egyéni szubjektiv indokokra térténd hivatkozassal.

1.2.2. Visszatéro kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények ugyanannal a betegnél

Sulyos betegeknél ismételten jelentkezhetnek kritikus és jelentds kockézatot jelz6 laboratériumi eredmények,
amik stabilak és varhatoak. Az intézmények donthetnek ugy, hogy nem jelentik az ugyanannal a betegnél bizonyos
idén belll visszatéré kritikus és jelentds kockazatot jelzé6 eredményeket. Ebben a megkédzelitésben szabalyokba
kell foglalni a nem vart valtozasok kozlését. Példaul a kritikus és jelentés kockdazatot jelz6 trombocitaszam
fekvébetegnél csak naponta egyszer jelentendd, hacsak a thrombocytopenia nem rosszabbodik jelentésen. Meg
kell jegyezni, hogy a visszatéré kritikus és jelentdés kockazatot jelz6 eredmények jelentésének elhagyasa a sikertelen
kozlések magasabb ardnyaval térsul a referenciatanulmanyok Q-prébajaban. [22]

1.2.3. A riasztasi listak és hatarértékek feliilvizsgalata a meglévo iranyelvben

A laboratériumoktol kérhetik a riasztasi listajuk vagy hatarértékeik valtoztatasat a kritikus és jelentés kockazatot
jelz6 eredményeket kozl6 eljardsukban. A kérés gyakran olyan klinikusoktol érkezik, akik abban érdekeltek,
hogy az eredményeket ne jelentsék nekik, mert azokat sajat véleményik szerint nem tartjék kritikusnak. Amikor
a laboratérium kiértékeli ezeket a kéréseket, ugyanazokat a fentebb leirt elveket kell alkalmaznia, attekintve
a szabadlyozd el6irdsokat, 6sszehasonlitva a jelenlegi iranyelvét tars- és referenciaintézményekével, megbecsilve
a javasolt valtoztatasok hatdsat a jelentendd eredmények szamdban kifejezve, és szabalyos kockazatelemzést
lefolytatva.
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1.3. A kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredmények kozlésének megfelel6 idokerete
Ajanlasok az intézményi riasztasi listak kozlési id6keretére:

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

Ajanlas10

Kozvetlen életveszélyt, kritikus kockazatot jelz6 eredményeket a beazonositasuktol vagy elérhetéségiiktol
szamitott 1 6ran beliil kell kozolni, de ettél gyorsabb kommunikacié sziikséges és kivitelezheté egyes
siirgosséggel kért vizsgalatok esetében. (C)

Ajanlas11
Hosszabb kozlési idokeret ajanlott a jelentés kockazatot jelzd, de kozvetlen életveszélyt nem jelentd
eredményekre (példaul kozlés a legkozelebbi munkanapon). (C)

Ajanlas12
Ajanlatos a hasonlé profilu laboratoriumok tobbségében hasznalatos kozlési id6kereteket atvenni, mert
azok feltételezhet6en az ellatas standardjait tiikrozik. (C)

Ajanlas13
Az intézményeknek 6ssze kell hasonlitaniuk sajat kozlési idejiiket a hasonlé profilu tarsintézményekével és
az idevago referenciaadatokkal. (C)

Ajanlas14

A meghatarozott idékereten beliil k6z6lt kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények aranyat nyomon
kell kdvetni, és az eljaras fejlesztéseként be kell tervezni ennek a mutatonak a javitasat. (C)

A kritikus és jelent6s kockazatot jelzé eredmények kozlési idokeretének ardnyban kell llnia a veszély nagysagaval,
amit az eredmény a betegbiztonsagra jelent, és annak a valdszintiségével, hogy a megfeleld klinikai beavatkozast
meg lehet tenni a kapott eredmények alapjan. A kozlési idét akkortdl mérjik, amikor a laboratérium a végsé
eredményt észleli, és addig, amig az eredményt sikertl kozolni a felelés ellatéval. A beazonositastdl a kozlésig
eltelt id6 fontos fogalom, mert a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények jo része klinikailag nem vart
és nem a slirgés kérések (,STAT”) feldolgozdsa soran keletkezik a laboratériumban. Példaul életveszélyt jelzé
eredmény szarmazhat olyan mintabdl, aminek vizsgalatat egy rutin fekvébeteg-vizit sordn rendelték el, és ami csak
néhany oraval a levétel utan érkezik be a laboratériumba. Ebben az esetben a beazonositastdl a kozlésig eltelt id6
sokkal helyénvalobb, mint a kéréstél a kozlésig eltelt id6, hogy kiértékeljik a kritikus és jelentés kockazatot jelzd
eredmények kommunikaciojat.

A Massachusetts Coalition ,kezd6 készletben” [22] az eredmények kritikussaguk szerint jeldlve vannak (vOros,
narancs és sarga szinekkel, csokkend slirgésségi sorrendben), kategdridanként valtozd ajanlott kozlési iddkerettel.
A voros kategoria a kritikus kockézatot jelzé eredményeknek felel meg. A narancs és sarga kategoridk kritikus
és jelentés kockdzatot jelzé eredményekkel egyenértékliek, ahogyan azt a jelen irdnyelv meghatarozza (lasd
4. tablazat).
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4. tablazat: Kritikus és jelentés kockdzatot jelzé eredmények kategdridi a Massachusetts Coalition ,kezdd
készlet”-ben. Kritikus teszteredmények kozlése: biztonsdgos gyakorlati ajanlasok. [22]

Kategoria Javasolt kozlési idokeret
Voros (pl. szérum kalium) 1 6ran beldl
Narancs (pl. SGOT) 8 oran beldl
Sérga (pl. kritikus patologiai eredmény) 3 napon beldl

A CAP Q-préba tanulmény amerikai referenciaadatokkal szolgal tébb szaz kiilénb6z6 intézménybdl a kritikus és
jelentds kockazatot jelzé eredmények kozlési idSkeretére vonatkozodan. A részt vevé laboratériumok tobbsége képes
volt a Massachusetts Coalition éltal ajanlott 1 6ran beliili atlagos kozlési id6t teljesiteni (Iasd 5. tablazat). [23]

5. tablazat: Kritikus kockdzatot jelz6 eredmények kozlési id6keretei a CAP Q-préba tanulmdanyban. Kritikus
eredmények kozlése: a College of American Pathologysts 121 intézményben végzett Q-préba tanulmanyaban. [23]

Teljesitések percentilis megoszlasa

Mutato 25. 50. 75.
percentilis percentilis percentilis

Atlagos id6 (percben) az eredmény laboratériumi
azonositasatol az ellatd felé torténd kozléséig
(magasabb percentilis kategéria gyorsabb kozlési
idé6t jelent)

8 5 1,5

Referenciaadatokra tdmaszkodva a laboratériumoknak igyekeznilik kell a kritikus és jelentds kockazatot
jelz6 eredményeket késedelem nélkil kozolni. A kdzlésnek 1 6ran belil meg kell torténnie, habar a gyorsabb
kommunikacié elénydsebb és valdszin(ileg sok esetben kivitelezhet is.

A jelentds kockazatot jelzé eredmények nem jelentenek kodzvetlen életveszélyt, ezért nagyobb kozlési idékeretiik
lehet, mint a kritikus kockdzatot jelz6knek. A Massachusetts Coalition ,kezddé készlet” ,narancs” és ,sarga”
kategéridiban az ajdnlasok észszer( kozlési id6keretet tartalmaznak. [22] Példdul szdmos jelentds kockazatot jelentd
eredmény a patoldgia, mikrobioldgia és molekuldris diagnosztika teriiletérél biztonsdggal k6zolhetd a legkdzelebbi
munkanapon, amikor optimalis a személyzet létszdma a klinikai és a laboratériumi teriileten. A kritikus és jelentds
kockdzatot jelz6 eredményekre vonatkozd kilonbozé kozlési iddkeretek segitik fenntartani az intézményi

konszenzust, amivel az eljaras klinikailag megfeleld és kovetkezetesen betartott.
1.4. Globalis harmonizacié

Nemzetkozi felmérések jelentés Osszeférhetetlenséget és kilonbdzéséget mutattak ki a laboratériumok altal

meghatarozott riasztasi hatarértékek és a kritikus és jelentés kockazatot jelzé6 eredmények kozlési eljarasdnak

vonatkozasaban. [18] Habar nemzeti és nemzetkozi iranyelvek segitik standardizélni a gyakorlatot, el kell ismerni,

hogy a ,mindent egy kaptafara” hozzéallas a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlésekor nagy

valdszinUlség szerint hibas. Indokolt az eljarasok harmonizacidja, ahol a betegbiztonsag a legnagyobb kockazatnak

van kitéve. Ezeken a teriileteken az ajanlasoknak sokkal el6irébbnak kell lennilk. Példdul néhany eljarasbeli

kilonbség, mint hogy ki és milyen médon kozolje és fogadja az eredményeket, vagy az ismételten jelentkezé

kritikus vagy jelentds kockazatot jelzé eredmények kdzlésének modjat konnyl indokolni és nagyban befolyasolhaté

helyi szabdlyozasokkal, iskolai végzettséggel, szervezeti politikdval, jogi kovetkezményekkel, kulturalis

korilményekkel. Mas eljarasbeli kiilonbség kevésbé igazolhato és elfogadhatéd a betegbiztonsag érdekében, mint

példaul:

- Elmarad a klinikus bevondsa a riasztasi lista és eljaras készitésekor.

- Elmarad a kozlési id6keret meghatdrozasa.

— Nincs megallapodds egy kiterjesztett eljardsrol arra az esetre, ha nem sikerll meghatdrozott idén belil
tovabbitani az eredményeket a felel6s ellaté felé.

— A szdban kozolt eredmények rogzitésének és visszaolvastatasanak hidnya.
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Emiatt ez az egészséguigyi szakmai irdnyelv a nevezéktan, az irdnyvonalak és a kritikus és jelent6s kockazatot jelz6é
eredmények kozlési eljardsanak tovabbi harmonizaciojat javasolja.

Bér az intézményeknek létre kell hozniuk sajat irdnyvonalukat, ami tiikrozi a kritikus vagy jelentés kockézatot jelz6é
eredményekre vonatkozé helyi specidlis elvarasokat, a jelenlegi globalis harmonizacié felé mutaté tendencia kedvez
a kozlési folyamatok standardizécidjanak és a bizonyitékon alapuld legjobb gyakorlatok kezelésének. A globadlis
harmonizécié ugyanakkor egyszerUsiti a helyi szakmai ellatast szabalyozé dokumentumok és eljarasok kidolgozasat,
konzisztens nevezéktant és jol értelmezett nemzetkdzi viszonyitdsi alapokat nyujtva az intézmények szamdra.
A jelenlegi felmérések meghataroztdk a kozos vonasokat a kritikus vagy jelentds kockazatot jelz6 eredmények
kezelésében és kozlésében szerte a vildgon, de bemutattak szdmos lehetdséget is az eljaras f6 paramétereinek
nagyobb foku harmonizéacidja érdekében, ilyen a kilonbozé rizikékategoridk, riasztasi listak, riasztasi hatarértékek
és kozlési idéablakok meghatarozasa. A legfrissebb fejlesztések 6sszefoglaléjat nemrég tették kdzzé. [18]

1.5. Betegspecifikus kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények

Az egyéni, betegspecifikus kritikus és jelentés kockdzatot jelz§ eredmények haszndlata (betegspecifikus

referenciatartomanyokkal) az er6sen személyre szabott orvoslas felé mutato, fejlédésben [évé irdnyvonal (példaul

gyogyszer-metabolizmus). Mindamellett, bar igéretes, nem megvaldsithatd széles koérben, amig bizonyos
gyakorlatok altaldnosabba és standardizaltta nem vélnak. Példaul:

- A kllonbozé egészségligyi ellatdintézmények betegadatait sokkal integraltabba kell tenni, hogy a laboratériumi
eredmények nyomon kovethetdek legyenek olyan betegeknél, akiket tobbféle [étesitményben vizsgaltak.

- AKkilonbozé laboratériumokban hasznilt vizsgélati médszereket jobban kellene harmonizalni.

— Kilonbozé szakteriiletek laboratériumi eredményeit integralni kellene egyéb klinikai adatokkal, hogy
a betegspecifikus kiértékelés megvaldsithatd legyen. Szemléltetésképp: bizonyos vese- vagy madjfunkcios
vizsgélati eredmények kritikus vagy jelentds kockazatot jelezhetnek specifikus genetikai teszt eredmények,
klinikai torténet vagy gyogyszeres kezelés esetén.

Il. A KRITIKUS ES JELENTOS KOCKAZATOT JELZO EREDMENYEK KOZLESI ELJARASI RENDJENEK KIALAKITASA

Ajanlas15

Az intézményi kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredménykozlési eljarasnak meg kell felelnie a szabalyozé
és akkreditacios kovetelményeknek. Ajanlatos az eljarast a laboratoriumi vezetok, klinikusok és az intézmény
vezetés kozti egylittmiikodés keretén beliil kidolgozni, feliilvizsgaltatni és jovahagyatni az orvosi
személyzettel bevezetés el6tt, vagy ha jelentés modositas torténik benne, vagy ha akkreditacids iranyelvek
azt eléirjak. (C)

A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlésének alapvetd [épéseit a 2. dbra szemlélteti.
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2. abra: A KKE és JKE eredmények kozlésének folyamata. [39]

fe'“"”gé'ata KKE és JKE kommunikacio

Delta ellen6rzés

Eredmények validalasa a

KKE-t vagy JKE-t talaltunk? > Eredmények ellendrzése az rutin eljarassal
igen ¥ informatikai rendszerben

Az eredmeény 6sszhanban
van a klinikummal?

: Preanalitikai fazisban Vizsgalati folyamatok és
Eredmeények ellendrzése az problémak felismerése és kérdések korrigalsa
informatikai rendszerben értékelése

KKE vagy JKE bemondva
és visszaigazolva

Minden szabalyzatot és
eljarast helyesen
A kommunikacio sikeres kovettink?
volt?

Ed Vizsgalat ismétlésének
folyamata

Nem megfelel6ségi
jelentési eljarasok

I1.1. A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlési eljarasanak kidolgozasa

Els6 lépésként elengedhetetlen egy alkalmas eljaras kifejlesztése annak biztositasa érdekében, hogy a kritikus és
jelentds kockazatot jelzé laboratériumi eredményeket hatékonyan kozoljuk a felelds ellatéval, klinikailag megfelel
id6kereten belll. Ennek megvaldsitdsa nagy feladat, mivel nincs minden laboratériumi és klinikai helyzetben
alkalmazhato éltalanos megkozelités. Az intézményeknek sajat eljarasaikat kell kifejlesztenitik, amelyeket lehetbleg
a kommunikacids hibdkat rejté helyi kockazati tényezék elemzésére kell alapozniuk.

A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények konszenzusban torténd alkalmazasédhoz az eljarast a laboratériumi
szakemberek, klinikusok és az intézményvezetés bevonasaval kell kidolgozni. Fontos szempont, hogy az eljaras
medfeleljen az elGirt szabalyozo kovetelményeknek, és a legfontosabb, hogy a betegbiztonsagot védje.

Az eljardsnak magdaban kell foglalnia a riasztasi listt, a riasztasi hatarértékeket, a kozlési idSkeretet, a kritikus
és jelentds kockdzatot jelz6 eredmények kozlésére és fogaddsdra jogosultak korét, és a kozlési folyamat
dokumentaldsanak modjat. Az eljarast a laboratériumoknak kell felligyelnitk egy dtfogé QMS (mindségiranyitasi
rendszer) keretein belil, a CLSI QMS01 dokumentumnak [1] megfeleléen. Miikddésbe [épése elétt laboratoriumi
szakemberek, klinikusok és az intézményvezetés biraljak el, majd idészakosan fellilvizsgaljak, és sziikség szerint vagy
a szabdlyozd és akkreditacios szervezetek el6irasainak megfelel6en modositjak.

A kovetkezd referenciaanyagok segitenek a konszenzus kialakitasaban és fenntartasaban:

- Szabalyozé és akkreditacios kovetelmények. Ezek a standardok meghatdrozzdk a minimumfeltételeket,
amiket teljesiteni kell, tekintet nélkil az eréforrasok korlataira. [2, 3]

- Tarsult intézmények eljarasai. Szamos laboratérium mukodik tarsult intézmények halézataban, kozos
egészséguigyi személyzettel. Bar a tarsult intézmények részére nem el8irds a kozos eljaras alkalmazasa a kritikus
és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlésére vonatkozdan, a betegbiztonsdg standardizélasa érdekében
hasznos.
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- Hasonl6 intézmények eljarasai. Vonatkoz6 &sszehasonlité adatok hasznalhatéak a vizsgdlati paraméterek,
a riasztasi hatarértékek, az id6keret és a jelentési folyamat igazolasara. Erre vonatkozé anyagok megtaldlhatdak
a klinikai és tudomanyos szakirodalomban és az egyes laboratériumok weboldalain.

11.2. A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlésének hatasai a munkaterhelésre

Ajanlas16

Bizonyos intézményekben hasznos lehet egy olyan eljaras alkalmazasa, ami szabalyozza a kdzlendé kritikus
és jelentés kockazatot jelz6 eredmények mennyiségét, biztositva a legsiirgésebb informaciok idébeli
kozlését, kikiiszobolve a sziikségtelen kommunikaciok zavaré hatasat. Az eredménykozlések mennyiségét
szabalyoz6 eljarast nagy koriiltekintéssel kell kifejleszteni, figyelembe véve a klinikailag siirg6s informacidk
elmaradasanak kockazatat. (C)

A kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredmények kozlése és kezelése jelentds felel6sségteljes megterhelést
jelent a klinikai és laboratériumi személyzet szdmara. A nagy kérhézi és rendel&intézeti laboratériumok tekintélyes
szdmu kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredményt generdlnak, sokat koziilik a napnak vagy a hétnek olyan
idészakaban, amikor a dolgozoi [étszdam minimalis. A klinikusi és laboratériumi eréforrasok korlatozott elérhetsége
novelheti az eredménytelen kommunikacié és a betegre nézve karos kimenetel esélyét. Ezenkivil a kozlésre
szorulé eredmények nagy tdmege informacié-tularamlashoz vezet, ami csokkenti az egészségligyi dolgozdk
slirg0s leletekre forditott figyelmét. Tovabba a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények folyamatos nyomon
kovetése az id6beli kozlés biztositdsa érdekében az adminisztrativ munkatérsak jelentds idejét veszi igénybe.
Az eljardsnak ezért egyensulyra kell torekednie, biztositva a kovetkezdket:

- Alegfontosabb eredmények gyors kozlése.

— Szlkségtelen kozlések elkerilése.

- A betegbiztonsdg és az el6irdsoknak valé megfelelés soha ne sériiljon.

A kritikus és jelentds kockdazatot jelzé eredmények okozta munkaterhelés csokkentésének altaldnos szempontjai:

— Nagyobb kozlési id6keret a nem kdzvetlen életveszélyt jelz6 eredmények esetén.

— Szolgaltatds-specifikus vagy klinikai 6sszefliggés- (kontexus) specifikus riasztasi hatarértékek.

— Szabalyok feldllitdsa az ugyanannal a betegnél bizonyos idén belil ismételten eléfordulé kritikus és jelentés
kockézatot jelzé, de kdzlést nem igénylé eredményekre vonatkozoéan.

A felsorolt megkozelitések mindegyike csokkenti a kozlendé eredmények mennyiségét, de mérlegelni kell
a klinikailag stirgés informacidk elmaradasanak kockazatat.

11.3. A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények azonositasa és validalasa a laboratériumban

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

Ajanlas17

A laboratériumoknak rendelkezniiik kell olyan rendszerrel, amivel gyorsan riasztani tudjak a megfelel6é
munkatarsakat Gjonnan keletkezett kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények észlelésekor.
Az elektronikus orvosi dokumentacioban (EOD) elérhetové teheté kritikus és jelentés kockazatot jelzé
eredményeket a leheté leghamarabb régziteni és validalni kell, nem szabad visszatartani a jelentési és
a hivas/visszaolvasasi folyamat befejezédéséig. (C)

Ajanlas18

A korszeril késziilékek hasznalataval nyert kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények valdsziniileg
érvényesek, ha az analizator mérési tartomanyaba esnek, és a delta-ellendrzés szabalyainak megfelelnek. (A)
A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények validalas el6tti ismétlése a leletkiadast jelentds elény nélkiil
késlelteti, ezért ennek a gyakorlatnak a hasznat koriiltekintoen kell mérlegelni. (A)
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Ajanlas19

Amikor a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények azonositasa, generalasa, verifikalasa vagy ,flag”
jelolése automatizalt rendszerben torténik, rendszerleallas esetére ,vészforgatokonyvi” eljarast sziikséges
kifejleszteni, és alkalmazni a leéllas idején. (C)

11.3.1. Az eredmények ,flag” jelolése a laboratériumban

A késedelmes eredménykozlés elkerililése érdekében a laboratériumon belili eljarast ugy kell megalkotni, hogy
a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények olyan gyorsan azonosithatéak és kezelhetéek legyenek, ahogyan
keletkeznek. Az automata készilékekbdl szarmazé kritikus és jelentds kockdzatot jelz6 eredményeknek azonnali
riasztast kell adniuk a felel6s laboratériumi munkatars felé, mert ezek az eredmények gyakran minimélis kezel&i
beavatkozdssal validdlhatéak. Az automatikus riasztas kiléndsen fontos a nagy mintamennyiséget feldolgozd
részlegeken, példaul a kémian és a hematoldgian, mindamellett az automatizalt analizis minden teriiletén hasznos
lehet. Ezenkivil az elektronikus Laboratériumi Informaciés Rendszer (LIR) is generalhat jelzést a manualis vagy
online nem illesztett metodikak kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredményeire vonatkozdan. Ezeket a jelzéseket
azonnal meg kell kapnia a kritikus és jelentés kockézatot jelz§ eredmények kozléséért felelds laboratériumi
munkatdrsnak, tehat az informdcio tovabbitasa a klinikus felé késedelem nélkil megtorténhet.

I1.3.2. Az eredmények validalasa a Laboratériumi Informaciés Rendszerben (LIR), tovabbitasa
az egészségiigyi dokumentacioba

A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredményeket, amint lehetséges, rogziteni és validalni kell a LIR-ben, hogy
a lehetd legkisebb késedelemmel dtengedhetdek legyenek az egészségiigyi dokumentécidba. A laboratériumnak
nem szabad varnia az eredmények validaldsaval a klinikus szébeli értesitéséig.

Néhany intézményben eldirds a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények ismétlése, miel6tt validalasuk
a LIR-ben és atkildésiik az egészségligyi dokumentdciéba megtdrténne. Ezeket az el6irasokat arra a feltételezésre
alapozzak, miszerint a nagyon kéros eredmények méréstechnikailag kevésbé megbizhatéak, mint a normal
eredmények, és azt a célt szolgaljak, hogy csokkentsék a helytelen adatokon alapulé klinikai beavatkozasok esélyét.
Azonban ezeket az eljardsokat altaldban a laboratériumi automatizacié és standardizaciéo megjelenése elétt hoztak
modern laboratériumban a kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredmények nagy valdszin(iség szerint érvényesek,
hacsak egyéb alkalmatlansagi tényezé nem all fenn (példaul mintatévesztés, delta-ellendrzés szabdlyaitol vald
eltérés vagy mérési tartomanyon kivil esé eredmények). A mérések ismétlése kismértékben, de megnyuijtja
a slirg6s klinikai kiértékelést igényl6 vizsgalatok teljes atfutasi idejét. Szamos kutatécsoport megallapitotta, hogy
az automatizéltan, modern berendezések és metodikdk alkalmazasdval mért kritikus és jelentds kockazatot
jelz6 eredmények pontosak, és ismételt vizsgalatuk jelentés késedelmet okoz kozlésiikben. [24, 25] Mindezeket
alapul véve, az intézményeknek fel kell mérnilik a kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredmények pontossidgat
laboratériumi mdszereiken, és el kell dontenitik, hogy a vizsgalatok validalas el6tti ismétlése a betegbiztonsagot
noveli-e, vagy felesleges késedelmet okoz.

11.3.3. Eredmények azonositasa és validalasa rendszerleallas idején

Sziikséges egy rendszerlealldsra vonatkozé eljards kidolgozdsa, amit kdvetni kell, amikor a kritikus és jelent&s
kockdzatot jelzé eredmények automatikus (IT rendszer altal vezérelt) generdlasa, validaldsa vagy jelzése sziinetel.
Az eljaras biztositja az eredménykodzlés folyamatossagat akkor is, amikor az automatikus rendszer nem mkaodik.

11.4. Ki kozolje a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredményeket?

Ajanlasok kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények laboratoriumi kozlésével kapcsolatban:
Ajanlas20

A laboratériumoknak ki kell jellniiik azokat a személyeket, akik jogosultak a kritikus és jelentds kockazatot

jelzé6 eredmények kozlésére a klinikus felé, részletezni kell a feladataikat, oktatasi kotelezettségiiket és
kompetenciaszintjiiket. (C)
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Ajanlas21

A kommunikaciéban jol képzett, elkotelezett személyzettel miikodé hivékozpontok elfogadhato
gyakorlatot jelentenek a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények hatékonyabb kozlésében,
kiilon6sen a nagy volumenti, nagyobb szamu munkaerével miikodé laboratériumokban. (A) [26]

A laboratériumoknak ki kell jeldlnitik azokat a munkatdrsakat, akik jogosultak a kritikus és jelentés kockazatot
jelz6 eredmények kozlésére a klinikus felé, és dokumentélni kell a feladataikat, az oktatasi kotelezettségiket és
a kompetenciaszintjliket. Az eredményeket kozl6 személynek nem kell ugyanannak lennie, aki a vizsgalatokat végzi
és az eredményt validalja. A szabdlyozd és akkreditécids szervezetek nem hatdrozzdk meg az eredménykozlési
feladatot ellaté személy minimalis képzettségét.

Szamos laboratérium az analizist végzé kollégakat jeloli ki, hogy jelentsék a kritikus és jelentds kockazatot jelzd
eredményeket, amint azok létrejonnek a szokasos munkavégzési folyamatban. Kiegészit§ személyzet ebben
a megkozelitésben nem szilkséges, a vizsgalatot végzé elényds helyzetben van ahhoz, hogy azonnal észlelje
a riasztast, és az eredménnyel vagy a mintaval kapcsolatos technikai kérdésre is tud vélaszolni. Ugyanakkor a kdzlési
folyamat nagyon megterheld lehet az analizist végzé szamara, és altaldaban a munka hatékonysagat csokkenti.

Egyre tobb laboratérium hoz létre hivokdzpontot a kritikus és jelentés kockdzatot jelzé6 eredmények kozlésére
elkotelezett személyzettel, ezek a hivokdzpontok egyre altaldnosabbak a nagyobb, és rugalmasan szervezhetd
munkaerével rendelkezé laboratériumokban. A hivokdzpontok a riasztasi rendszereknek megfeleléen azonnal
tdjékoztatjdk a munkatarsakat a kritikus és jelentés kockdazatot jelz6 eredményekrél. A hivokdzpontok novelik
az analizdl6 szakemberek hatékonysdgat és az eredmények kozlését szakmai kommunikacidban képzett
munkatdrsakon keresztll teszik lehetévé. A hivokdzponttal rendelkezé laboratériumoknak helyi szabalyozast kell
kidolgozniuk azon képzett munkatérsak kijeldlésére, akik az eredményekkel vagy a mintéval kapcsolatos klinikai és
technikai kérdésekre valaszolni tudnak. A hivokdzpontokat a kérhazi betegellato teriiletre kidolgozott ,Centers for
Disease Control and Prevention Laboratory Medicine Best Practices” projektben ,bizonyitékokon alapulé legjobb
gyakorlat”-ként tartjak szamon. [26]

11.5. Ki fogadja a kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredményeket?

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

Ajanlas22
A szabalyoz6 és akkreditacios szervezetek eldirjak a kritikus és jelentés kockazatot jelzo eredmények
kozlését a felelds ellatok felé, akik az érintett betegek kezelésére jogosult klinikai munkatarsak. (A) [2]

Ajanlas23

Az intézményi kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kezelését leiré eljarasban meg kell jel6lni,
hogy a klinikusok milyen médon adjak meg azokat a személyeket és elérhetoségeiket, akik fogadhatjak
a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredményeket a laboratériumbdl (pl. vizsgalatkéro lap tartalmi eleme
vagy folyamatosan aktualizdlandé bekiildé osztalyokhoz, szakrendelésekhez rendelt lista). Kritikus és
jelentés kockazatot jelz6 eredmények fogadasara kompetensek lehetnek: a vizsgalatot elrendelé orvosok,
betegkovetésre kijelolt orvosok vagy egyéb felel6s ellatok, akik az orvosi személyzet altal feljogositottak
orvosi utasitas nélkiil is a betegek kezelésére. (C) Kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények
fogadasara kompetens személyek és elérhetéségiik megadasanak elmaradasa, pontatlan vagy nem
aktualizalt megadas a vizsgalatkéré klinikai oldal jogi felel6ssége. (D)

Ajanlas24

A laboratériumok a kritikus és jelentds kockazatot jelzé eredményeket kozvetité személyzetnek is jelenthetik,
akik tovabbitjak az eredményeket a felelés ellatok felé. llyen esetben az egész kommunikaciés lancot
a betegért felel6s klinikai ellatokkal egyeztetetten, dokumentaltan kell kialakitani, és a kommunikacios
folyamat minden Iépését dokumentalni sziikséges, valamint monitorozni kell a kritikus és jelent6s kockazatot
jelz6 eredmények kommunikacios lancon keresztiil, felel6s betegellatéohoz jutasanak idébeliségét. (C)
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Ajanlas25
Kiterjesztett eljaras sziikséges azokra az esetekre, amikor a felelds ellaté nem érheté el idében. (C)

11.5.1. A felel6s ellatok meghatarozasa

A kritikus és jelentds kockazatot jelzé eredményeket az érintett beteg kezelésére jogosult klinikai szakemberekkel
kell kézolni. A ,felel6s képesitett ellatd” kifejezés hasznalatos a jogosult klinikai szakemberek megnevezésére.
[27] Altalaban a nemzetkézi gyakorlatban a felel6s ellatok kdzé tartoznak azok a szakorvosok, diplomas apoldk
és/vagy orvos asszisztensek, akik jogosultak laboratériumi vizsgdlatok elrendelésére. Egy adott vizsgalati
eredményre vonatkozdan a felel6s ellatét gyakran az a szakvizsgaval rendelkezd egészségligyi szakember jelenti,
aki a vizsgalatot elrendelte. Mindamellett, ha a betegelldté hattér periodikusan véltozik (példdul muiszakonként,
naponta, hetente vagy havonta), az intézmények kijelolhetnek olyan felelés ellatokat, akiknek feladata
a betegapolasi idé teljes idészakaban a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények fogadasa.

Ha klinikailag indokolt, az orvosi személyzet jogosultsdgot adhat egyéb klinikai elldtdsban részt vevé dolgozdknak
is (példaul kozépszintl ellatdknak, gyogyszerészeknek, dpoldknak), hogy fogadjak a kritikus és jelentds kockazatot
jelz6 eredményeket, és a betegeket azoknak megfeleléen kezeljék. A jogosultsdggal val6é felhatalmazast
dokumentalni kell, és korladtozni azokra az eshetdségekre, amikor az elldtdé orvosi utasitds nélkil kezelheti
a beteget. Példaul egyes intézményekben apoldk altal iranyitott antikoagulans protokoll mikodik, és engedélyezik
a laboratériumoknak, hogy a heparin monitorozas soran kapott terdpias tartomanyon kivili eredményeket
kozvetlenil az dpoldknak jelentsék, akik jogosultak 6nalléan médositani a heparin dézisat.

A laboratériumok szamara nem mindig kivitelezheté kozvetlenil a felelés ellatéval kézolni minden kritikus vagy
jelentds kockdazatot jelz6 eredményt. Bizonyos helyzetekben a laboratérium hatékonyabb lehet, ha kozvetitd
személlyel 1ép kapcsolatba, példaul diszpécserrel, dpoldval vagy kdzépszintl elldtéval. A kozvetité személyek nem
jogosultak az eredmények alapjan eljarni, tovabbitaniuk kell azokat a felelés ellatéd felé. Ezekben az esetekben
dokumentalni kell az egész kommunikacids lancot, és térekedni kell a megbizhatésag és idébeliség fenntartasara.
A kommunikéciés lancok folyamatos ellenérzése a laboratériumon kivili elldték kozrem(kodését teheti
szlikségessé.

A laboratériumoknak ki kell dolgozniuk a jogosult személyek kérének meghatarozaséra szolgalé irdnyelviiket, amely
megfogalmazza, hogy kik fogadhatjak a kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredményeket, beleértve a felelds
elldtokat és a kozvetité személyeket is, ha ilyen kommunikacios lanc létezik. Tovabbd a laboratériumoknak egyiitt
kell mikodnitk az ellatokkal annak érdekében, hogy kozzétegyék a beosztasokat, igy az eredmények késedelem
nélkil eljuthatnak koézvetleniil a megfeleld elldtéhoz.

11.5.2. Késedelmes kommunikacio esetére kiterjesztett protokollok

Minden potencidlisan érintett csoporttal egyetértésben a laboratériumoknak ki kell dolgozniuk egy kiterjesztett
eljarasrendet id6kerettel, hogy kezelni tudjék azokat a helyzeteket, amikor a felel6s ellaté6t nem sikerll elérni
idében. Az eljarasnak biztositania kell a betegek kiértékelésének haladéktalan megtorténtét, és a kommunikécids
késedelem kivizsgélasat a klinikusi vezet6éség altal. A laboratériumnak meg kell egyeznie a klinikusokkal
a végsé kozlésig engedélyezett maximalis idében, valamint a kiterjesztett eljarasi folyamatban. Aldbb a kérhazi
fekvébetegekre vonatkozo kiterjesztett eljarasi minta lathato.

A potencidlisan érintett csoportok, klinikai szakteriiletek bevondsa megoldhaté példaul ugy, hogy amikor
a laboratérium elkésziti a kritikus laboratériumi eredményekre vonatkozé eljdrasrendjét, az orvosigazgaton
és dpolasi igazgatdén keresztll valamennyi osztély részére megkildi véleményezésre. A vélemények alapjan
véglegesitett eljarasrendet jovahagyasra megkiildi az Orvosigazgatésag és Apolasi igazgatésdg szamara azzal
a kéréssel, hogy az eljarasrend kiadasa utan az kotelezéen betartandé legyen valamennyi osztaly szamadra.

Ertesitendé:

- Az eredmény validalasa utan azonnal: a beteget felligyeld, szolgélatban Iévé felelés ellaté.

- Ha meghatarozott idén belll nem sikertil a kapcsolatfelvétel (pl. 15 percen beliil): a betegért felel6s apolé.

- Ha ujabb meghatdrozott idén belll nem sikeriil a kapcsolatfelvétel (pl. Ujabb 15 percen belil): a beteget
felligyel6 rangidés felelds ellatd, munkatars, kezelorvos.

- Ha Ujabb meghatéarozott idén belil nem sikeril a kapcsolatfelvétel (pl. Ujabb 15 percen beliil): laboratériumi
rezidens vagy laboratériumi készenlétes orvos.

- Ha Ujabb meghatarozott idén belil nem sikeriil a kapcsolatfelvétel (pl. Ujabb 15 percen beldl): laboratériumi
osztalyvezet6 és/vagy féorvos.
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- Ha a klinikai vagy laboratériumi szakemberekkel nem sikerill a kapcsolatfelvétel: kdzvetlen kommunikacié
a beteggel, ha lehetséges.
- Késdébb, utélagosan fel kell venni a kapcsolatot a klinikussal, ha a beteget kozvetlendl kellett értesiteni.

11.6. A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlésére hasznalat kommunikaciés rendszerek

Ajanlasok a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlésére hasznalt kommunikacios
rendszerekkel kapcsolatban:

Ajanlas26

A telefonos kommunikacié visszaolvasasi ellenérzéssel a legelterjedtebb moddja a kritikus és jelentés
kockazatot jelzo eredmények kozlésének, bar automatikus rendszerek is elterjedoben vannak és ajanlottak,
ha bizonyitottan javitjak a kozlés idobeliségét és megbizhatdésagat. (C)

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

Ajanlas28

A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények faxolasa altalaban nem elfogadhato, kivéve, ha az orvosi
titoktartas nem sériil, és a felelos ellaték szamara rendelkezésre all egy olyan rendszer, amivel azonnal
megerdsitik az eredmény fogadasat. (C)

A szabdlyoz6 és akkreditacids szervezetek el6irjak a felel6s ellatdk szamara, hogy dokumentaljak a kapott kritikus
és jelentds kockazatot jelz6 eredményeket. Jelenleg a leggyakoribb kozlési forma a telefonos kapcsolatfelvétel
a fogaddval, aki leirja az eredményeket és visszaolvaséssal ellenérzi pontossadgukat. Mindemellett automatikus
megoldasok is elterjedében vannak [34]. Szamos digitalis, nem telefonos Uton m(ikédé rendszert hoztak létre
a kritikus és jelentds kockdzatot jelzé6 eredmények automatikus kozlésére, a klinikus hiteles nyugtdzasanak
dokumentaldsaval, melyek zommel olyan megolddsokon alapulnak, melyek a laboratériumi informatikai
rendszerbdl ,realtime” kiildenek elektronikus alarm lzenetet a betegellatdsaért felelés elldtdnak hiteles nyugtazas
kotelezettsége mellett. Jelen egészségligyi szakmai irdnyelvben a 39-47 Ajanlasok ismertetik a laboratériumi és
kérhazi informatikai rendszer NKE-kezelési tudasara vonatkozé elvarasokat.

Egy masik elfogadhato lehetéség, kozvetleniil a kinyomtatott eredményeket atadni a felelés ellatd részére. Azonban
ez a megoldas csak a kis volumenu rendszerekben praktikus, amilyenek a kis osztdlyokhoz, klinikdkhoz, orvosi
rendel6khoz tartozd laboratériumok vagy a betegdgy melletti vizsgalatok esetén. Az eredmények atfaxoldsa csak
akkor elfogadhaté, ha az orvosi titoktartds nem sértil, és létezik egy valds idejl rendszer, ami biztositja az ellatok
altali fogadast és nyugtazast.

11.7. A kritikus és jelent6s kockazatot jelzo eredmények kozlésének dokumentalasa
Ajanlasok a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlésének dokumentalasaval kapcsolatban:

Ajanlas29

A kritikus és jelentés kockazatot jelzo6 eredmények kozlését dokumentalni kell, ez biztositja a teljesitését
és nyomon kovethetévé teszi. A dokumentacionak feliilvizsgalat soran elérhetéonek kell lennie.
A dokumentacionak tartalmaznia kell a beteg vagy a minta azonositéjat, a vizsgalati eredményt,
az eredményt kozl6 és fogadé munkatars nevét, az eredménykozlés idépontjat és a pontos adatkozlés
ellendrzésének igazolasat. (C) Mivel barmilyen klinikai dontés alapja a betegmintaban minéségbiztositottan
mért eredmény, ezért amennyiben az irott (vagy elektronikus) laboratériumi lelet és a fogadé oldalon
rogzitett eredmény eltérnek egymastdl, jogilag az irott (elektronikus) lelet tartalma a meghatarozé. (D)

Ajanlas30

A szabalyoz6 és akkreditacios szervezetek nem hatarozzak meg a dokumentacio tarolasi helyét. A beteg
orvosi dokumentaciéja elonyosebb, mert a kozlési folyamat attekinthetéo a kezel6orvos szamara.
Mindamellett a jelentési naplé hasznalata praktikusabb némely laboratériumban. (C)
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A kritikus és jelentds kockdzatot jelz6 eredmények kozlését dokumentadlni kell, biztositva, hogy megtortént, és
megkdnnyitve a nyomon kévetést. Ennek a dokumentécidnak fellilvizsgalat alkalmaval elérhetének kell lennie.

Minden kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredmény esetén a kbvetkez6 adatokat kell rogziteni:

- Az eredmény validaldsanak és elérhet6ségének idépontja (a LIR-ben gyakran automatikusan dokumentalodik).
- Betegazonosité.

— A kozolt vizsgalat neve és eredménye.

- Az eredményt kozl6 laboratériumi munkatdrs neve.

— Az eredménykozlés idépontja.

- Az eredményt fogadé munkatars neve.

- Meggyézédés a szébeli eredménykozlés fogadd ltali helyes rogzitésérdl (visszaolvastatas).

A szabdlyozé és akkreditacids szervezetek nem hatdrozzdk meg, hol kell dokumentdlni a kritikus és jelentés
kockazatot jelz6 eredmények kozléseit. Az elfogadhatd lehetéségek kozé tartozik ellenérzési nyomot hagyni
a LIR-ben vagy EOD-ben, vagy jelentési naplét vezetni a laboratériumban. Az elektronikus orvosi dokumentacio
hozzéférhetébb a beteget ellaté klinikusok szédmara, viszont sokkal praktikusabb sok laboratérium szamara
jelentési naplot vezetni, és azt fellilvizsgélatkor bemutatni. Ha jelentési naplé van hasznalatban, azt a laboratériumi
szabdlyoz6 és akkreditacids szervezetek éltal el6irt dokumentacio-megérzési kivanalmaknak megfeleléen kell
kezelni.

Ha a laboratérium a kritikus és jelentds kockazatot jelzé eredményeket nem kozvetlenil a felelés ellatonak jelenti,
az intézménynek altaldban ald kell tdmasztania, hogy nem adddik jelent6s késlekedés az eredménykozlés egyik
Iépésében sem. Ennek érdekében fontos széles korben megvitatni ezt a témat, bevonva a jaré- és fekvébeteg-
elldtasban részt vevé dpolokat és az orvosi személyzetet is az eljarasba. Amikor a laboratérium az informacidkat
nem kozvetlendl a klinikussal kozli, az intézmény feleléssége minden erre vonatkozé dokumentumot megérizni.
Az értesitések atadasat (példaul az apoloktdl a felelés ellatok felé) dokumentélni lehet az EOD-ban, vagy
haszndlhato erre a célra naplé az elldté egység teriiletén.

11.8. A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmény kezelési eljarasanak monitorozasa
Ajanlasok a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmény kezelési eljarasanak monitorozasara:

Ajanlas31

Az NKE eredmények kozlésének megbizhatésaga érdekében teljesitménycélokat kell kitlizni. A minimalis
célok a kozlés megbizhatdésaga és az idobelisége.

Az alapvet6 elvaras az NKE-k 100%-anak sikeres kozlése a felel6s betegellato felé és a kozvetlen életveszélyt
jelent6 eredmények 100%-anak a lehet6 legrovidebb idon beliil torténoé kozolése (az ellendrzést koveté nem
tobb mint 1 6ran beliil). (C)

Ajanlas32

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

Ajanlas33
A laboratoériumi teljesitmény-ellenérzéseket ki kell egésziteni fliiggetlen belsé audittal, melyet a szervezeti
egységtol fiiggetlen, mas osztalyokrol érkez6 személyek végeznek. (C)

Ajanlas34

A teljesitményadatokat oly médon kell 6sszeadllitani, hogy az megkdnnyitse a kommunikaciés hibak
gyokerének feltarasat. (C)

Az intézményeknek meg kell hatarozniuk az NKE jelentési folyamat teljesitménycéljait, majd a tovabbiakban
a teljesitmény-ellendrzési folyamatokat. A teljesitményértékelést sok esetben a laboratériumnak kell végezni, mivel
6 ismeri a jelentési folyamatokat és neki van hozzaférése a legtobb adathoz. A laboratériumi eljarasokat azonban
szlikséges kiegésziteni az intézmények mas munkatdarsai (példaul a kockazatelemzésért vagy el6irdsoknak vald
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megdfelelésért felelés egyének) altal biztositott fiiggetlen ellendrzéssel is, annak megallapitasa érdekében, hogy
a teljesitmény szamos nézépont szerint megfelelé legyen. A belsé audit segit abban, hogy a kiilsé auditra késziilve
felismerjuk az esetleges potencidlis hibdkat.

A teljesitmény-ellendrzés legfontosabb mutatéi a megbizhatdsdg és id6beliség. A megbizhatésdg a sikeres
jelentések arédnya szazalékban kifejezve, ahol a nevezében az 9sszes taldlati szam, a szamlaldban pedig a sikeresen
jelentett eredmények szdma taldlhaté. Az idébeliséget a percek atlaga vagy medianja jellemzi, amelyen belil
a kommunikacié megvalésult, a meghatérozott idéhatarhoz viszonyitott szézalékos értékben kifejezve.

A laboratériumoknak folyamatosan monitorozniuk és javitaniuk kell az NKE kozlési megbizhatosagat és
kozlési idejét. Bar nincs meghatdrozott el6irds arra vonatkozélag, hogy mennyi eredményt kell monitorozni,
a laboratériumoknak a minél tdébb eredmény monitorozasara kell torekedni, és hogy az eljardsrendjében
valamennyi NKE-eredményre vonatkozdan legyen el6irds. A min6éségfejlesztési programoknak kulcseseményként
kell meghatérozniuk az &sszes kommunikécids hibat, elemezni a kivalté okot és csdkkenteni az ujbdli eléfordulds
lehet&ségét.

A megbizhatdsag érdekében a teljesitménycél az NKE-k 100%-ban sikeres kozlése. Ez a cél a késébbiekben tovabb
fokozhato az alabbi értékek szazalékos jelentésével:

- azelsé kommunikacios kisérlet volt sikeres,

- amasodik kommunikécids kisérlet volt sikeres,

- kiterjesztett eljarasi folyamatra volt szlikség,

- sikertelen kozlés.

Az id6beliségre vonatkozé teljesitménycél jelentsen kihivast és ugyanakkor legyen redlisan elérhetd. Bér
az akkreditacios bizottsag nem irja el, hogy mennyi id6 alatt kell az NKE-t bemondani, a jelenlegi legjobb gyakorlat
szerint az életet veszélyezteté eredmények 100%-at haladéktalanul be kell mondani (amilyen gyorsan csak lehet,
maximum 1 6ran beldl). Ezt a célt tovabb lehet pontositani a 6. tdblazatban talalhaté részletek alapjan.

Ezen tulmenden az id6beliség megfeleléségének meghatarozdsdhoz az NKE kommunikaciéhoz sziikséges id6t
statisztikailag is ajanlott megvizsgdlni. A megfelelé statisztikai adatok magukban foglaljdk az atlagot, mediant és
egyéb percentiliseket (pl. 75, 90, 95, 98).

6. tablazat: Intézményi példa KKE és JKE eredmények értesitési idéinek monitorozéséra [1]

Eredmény tipusa Valés értesitési id6* Kli:::;:si;:z:erés
KKE 15 percen beldl Megfelelé
60 percen belil Elfogadhato
60 percen tul Nem megfelelé
JKE 24 6rén beldl Megfeleld
72 6ran belul Elfogadhato
72 6ran tul Nem megfelelé
* Példak javasolt bemondasi id6kre az eredmények megsziiletésétél szamitottan.
Intézményenként véltozhat.

A teljesitmény-ellenérzéseket tervezetten és dokumentaltan kell végrehajtani. Ha lehetséges, az ellendrzéseket
ki kell egésziteni fliggetlen belsé audittal, melyet a szervezeti egységtdl fliggetlen mas osztalyokon dolgozé
személyek végeznek. Az NKE jelentését kulcsfontossagu mindségi indikatorként kell meghatarozni, és ha a kitlizott
cél nem teljesilt, dokumentalni kell a teljesitmény javitasara iranyulo javitd intézkedéseket.

Ajénlatos a teljesitményadatokat oly moédon 6sszedllitani, hogy az megkdnnyitse a kommunikacios hibak
gyokerének feltarasat. Sokat segit példaul, ha a teljesitmény alakulasat az NKE-jelentés datumaval és idépontjaval
osszefliggésben vizsgaljuk, hogy behatdroljuk azt a kritikusnak szadmité id6szakot, amikor a kisebb létszam
kihivasokat jelent. A teljesitmény alakuldsanak elemzése a végrehajté laboratériumok, a beteg elhelyezése, a felel6s
betegellaté vagy klinikai szolgéltatds Osszefliggésében segit megtaldlni azokat a laboratériumi dolgozdkat és
klinikusokat, akik szamara problémat jelent, hogy megfeleljenek a helyi el6irdsoknak és eljarasoknak.

Ha a kitGzott célok nem teljesliinek, a teljesitmény javitdsara irdnyulé kezdeményezéseket dokumentalni
kell. Szamos teljesitményjavitdsra irdnyuldé modell létezik a laboratériumi diagnosztikai terileten a MIR-rel
Osszefliggésben. Ezek a modellek a CLSI dokumentumokban megtaldlhatéak. (QMS01.2)
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lll. KRITIKUS ES JELENTOS KOCKAZATOT JELZO EREDMENYEK KEZELESENEK BEVEZETESE A GYAKORLATBA

Ajanlasok kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlési eljarasanak specialis vonatkozasaira
kiilonbo6z6 laboratérium tipusokban és a betegellatasi kornyezetben:

Ajanlas35

A kiilonbozo kornyezetben végzett laboratériumi vizsgalatok egyediilalléo kihivasokat jelentenek az NKE
azonositasa és menedzselése szempontjabél, ezért az intézményeknek az adott laboratériumi tipusra és
betegellaté kornyezetre alkalmazhaté folyamatokat kell kidolgozni. (C)

Ajanlas36

Az intézményeknek biztositaniuk kell, hogy a laboratériumi és a laboratériumon kiviil dolgozé személyzet
megfeleléen képzett és kompetens legyen a preanalitikai, analitikai és posztanalitikai eljarasokban.
A képzettség és kompetencia kiilonésen fontos, amikor a vizsgalatokat az orvosi laboratériumon kiviil
a klinikai személyzet vagy a beteg végzi. (C) Amikor a laboratériumi vizsgalatot beteg végzi (pl. vércukor-
vagy INR-Onellendrzés soran), a mérést végzo beteget ellaté orvosanak ki kell képeznie arra is, hogy milyen
laboratériumi érték tekintend6 kritikusnak, és ilyen érték észlelése esetén mi a teenddje. (D)

Ajanlas37
Azokban az intézményekben, ahol mas laboratériumban végzik a vizsgalatokat, a referencia-
laboratériummal kotott szolgaltatasi szerz6désben meg kell hatarozni a NKE jelentési folyamatokat. (C)

Ajanlas38

A betegeket kozvetleniil kiszolgalé laboratériumoknak fenn kell tartaniuk a kapcsolatot egy jogosultsaggal
rendelkez6 betegellaté kozponttal - amelyek NKE esetén ellatjak a beteget - és a felhasznalokkal az NKE
jelentése érdekében. (C)

A legtobb orvosi diagnosztikai laboratériumban alkalmazzdk a szabalyozési és akkreditacios kovetelményeknek
megfeleléen a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények jelentésének gyakorlatat. Ugyanakkor az eltéré
berendezkedésu laboratériumok egyedi kihivasokkal szembesilhetnek.

lll.1. A laboratérium tipusatél és a betegellatasi kornyezettél fliggé szempontok

111.1.1. Kérhazi laboratériumok kihivasai

A koérhézi laboratériumok nagy mennyiségl vizsgalatot végeznek a klinikai kdrnyezet széles palettdjat feloleld
rendszerben, beleértve a stirg6sségi osztalyrdl érkezd instabil betegek elldtasat, az intenziv osztaly sulyos betegeit
és a szakrendel6k klinikailag stabil betegeit. A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredményekre vonatkozo
eljarasoknak érvényesnek kell lennie valamennyi betegellatasi tipusra.

A korhazi laboratériumoknak meg kell tervezniiik:
— Nagy mennyiségl NKE menedzselését.
— El kell donteni, hogy a beteg helyének vagy a klinikai szolgéltatdsnak fliggvényében kell-e az eljarast
modositani (Iasd 1.2.1. alfejezet).
- Elkell donteni, ha ugyanannak a betegnek ismételten fordul elé NKE, be kell-e mondani (lasd 11.3. alfejezet).
- Kezelni kell a referencia-laboratériumbdl kapott NKE-ket.
- Afelel6s betegellatd azonositasat.
- Koérhazi kibocsajtas utani vagy egyéb dtmeneti betegellatd.
- Jarébeteg-elldtas esetén tgyeleti idében.
— Rotdcio kdvetése kiilondsen az oktaté korhazakban.
- Oktato vagy eldljaré kezeléorvos az oktatéd kdrhdzakban.
- Telefonos elérhetéség tervezése a fekvo- és jarobeteg-ellatd teriileteken.
- Kiterjesztett kozlési eljarasi folyamat szerkesztését a klinikussal és szolgaltatoval.
- Az NKE integrélasat mas jelentési kovetelményekhez (pl. jelentések az infekcidkontroll bizottsagoknak).
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111.1.2. Jarébeteg-rendel6khoz rendelt laboratériumok kihivasai

A jarobeteg-rendel6k laboratériumai inkdbb kis volumenU vizsgélatokat végeznek, kisebb muszerparkkal.
Az analitikusok eltéré laboratériumi teriletekre irdnyuld képzettséggel rendelkeznek, a laboratériumi vizsgéalatokat
gyakran a betegek mellett és a felelés betegellaté szoros kdzelségében végzik.

Az orvosi rendel6kh6z rendelt laboratériumoknak meg kell tervezniiik:

— Az NKE felismerését és igazolasat kisebb vagy kevesebb tapasztalattal rendelkezé laboratériumi stab esetében.
— Az NKE jelentését kisebb vagy kevesebb tapasztalattal rendelkezé klinikai stab részére.

— Abetegellatoval valo kapcsolatfelvételt NKE esetén, tigyeleti idében.

— Az NKE és a felelés betegellato azonositasat egy kevésbé fejlett informatikai rendszerben.

- A kozlési folyamat dokumentalasat a klinikai és laboratériumi rekordban.

111.1.3. Referencia-laboratériumok kihivasai

A szerz6dott referencia-laboratériumok nagy mennyiségl vizsgalatot végeznek, a mintakat sokféle helyszinrdl
szallitjdk be, beleértve kdérhdzakat, orvosi rendel6ket vagy beteg egyéneket. Szamos referencia-laboratérium széles
rutin- és specialis vizsgélati palettaval rendelkezik.

A referencia-laboratériumoknak meg kell tervezniiik:
- Nagy mennyiségl NKE kezelését.
- NKE kozlési rendszer kidolgozasat nagyszamu fuggetlen kliens szamdra, a maganorvosi rendel6ktél a nagy
korhazi laboratériumokig.
- A szdmos felhaszndlo kilonbozé klinikai és laboratériumi nyilvantartast, riasztasi idéintervallumot és
kapcsolattartasi mechanizmust hasznalhat.
- Azinformacié aramldsanak koérvonalazasat.
- A referencia-laboratériumok kozvetlenil kommunikalhatnak a felelés betegellatoval. Alternativaként
kapcsolatba Iéphetnek a vizsgalatot kéré korhazi laboratériummal, amely az informaciot tovabbkozvetiti
a felelés betegellato felé.
— Az NKE jelentését kozvetlenil a felhasznalok részére (ha lehetséges).

111.1.4. Direkt felhasznalok szamara végzett vizsgalatok kihivasai
Azon laboratériumoknak, melyek kézvetlenil a betegeket mint felhasznaldkat szolgaljak ki (,beteg altal fizetett
vizsgalatokat végzd laboratériumok) kdnnyen értelmezhetd leleteket sziikséges kiadniuk, hogy a laikusok szdmara

"

is érthetd legyen, ily médon tartalmazzak a vizsgalati eredményeket, referencia-intervallumokat, az eredmények
kiértékelését és olyan informaciot, melyek alapjan a felhasznald kapcsolatba tud Iépni a jogosultsaggal rendelkezé
egészségligyi szolgdltatoval, mely a vizsgalati eredmények klinikai jelentéségér6l adhat tajékoztatast. Ezen
laboratériumoknak képesnek kell lennilik arra, hogy meg tudjdk becsiilni azon vizsgalati eredményeket, melyek
kritikus vagy jelent6s kockazatot jeleznek, és a paciensnek egy jogosultsdggal rendelkezé egészségligyi szolgaltatd
stirg6s klinikai értékelésére van sziiksége, hogy megvédjék az esetleges artalmaktél. Kockdzat azonositdsa esetén
sziikséges, hogy a laboratériumnak legyen kapacitasa arra, hogy a képesitett klinikussal felvegye a kapcsolatot,
és kozolje az eredményt megfelelé idén belil. A koézlést dokumentalni kell, beleértve, hogy mennyi idén beliil
jelentették, ki végezte a jelentést, és ki kapta meg azt.

A betegeket kozvetleniil kiszolgalé laboratériumoknak meg kell tervezniiik:

— A kritikus és jelentds kockazatu és siirg6s kozlést igénylé eredmények meghatarozasat, amelyek jogosultsaggal
rendelkezé egészségligyi szolgdltatd altal torténd kiértékelést igényelnek.

- Fenn kell tartani egy, az engedéllyel rendelkezd betegelldténak és a felhasznalonak megfelel idéintervallumon
belll torténd NKE jelentési képességet.

— A direkt felhasznalék szdmdéra végzett laboratériumi vizsgalatok esetében a laboratérium adjon tdjékoztatast
a felhasznalé szadméra a kritikus értékek kezelésére vonatkozé eljarasrendrdl, tovabba amelynek
végrehajthatosaga érdekében rogzitse a paciens dokumentacidjaban a paciens és az altala megadott illetékes
egészségugyi szolgaltatd, tovabba a paciens illetékes hozzatartozdja/meghatalmazottja telefonos elérhetéségét.

- Arra az esetre, ha a paciens nem rendelkezik olyan felel6s egészségligyi szolgaltatoi hattérrel, aki kritikus
laboratériumi eredmény esetén értesitendd, a laboratériumi szolgaltatd tartson fenn kapcsolatot olyan
egészségugyi ellatoval, akihez kritikus laboratériumi eredmény észlelése esetén a direkt felhaszndlo irdnyithaté.
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111.1.5. Beteg kozeli laboratériumi vizsgalatok kihivasai (POCT)

A betegagy mellett végzett vizsgalatok orvosi laboratériumon kivil térténnek, a paciens kodzvetlen kdzelében.
Altaldban kérhazban, klinikdkon és egyéb, nem tradiciondlis ellatasban végzik. A kérhazban alkalmazott POCT
hasznos, mivel gyors eredményt biztosit a klinikai elldtas részére, mint példaul a siirgésségi osztdlyon, intenziv
osztalyon és a m(itdkben. A vizsgalatokat klinikusok vagy mas felelés betegelldtd, illetve kisegité személyzet végzi,
akik korlatozott laboratériumi gyakorlattal rendelkeznek, vagy kevés jartassaguk van az NKE-kkel kapcsolatban.
Ezenkivil néhany intézmény olyan POCT vizsgalati eszkozokkel rendelkezik, melyek alkalmasak a betegek
otthoni haszndlatra (pl. antikoaguldns terdpia otthoni monitorizaldsa). llyen esetben az intézményeknek meg kell
hatdrozniuk, hogy minden személy, aki a POCT vizsgélatot végzi, megfeleléen gyakorlott legyen és képes legyen
felismerni az NKE-eket, és megfelel6 idintervallumon beliil jelentse azokat a legkézelebbi betegellatéknak.

Az NKE néhany POCT eszkdz esetében nem olyan megbizhatd, mint automatizalt laboratériumi gépek esetében.
Ezen tulmenden, egyes POCT késziilékek esetében a gyartd ajanlasa alapjan, javasolt bizonyos vizsgalatok alternativ
modszerekkel vald megerdsitése vagy klinikai 6sszefliggés keresése az eredmény kiadasa el6tt. Ezért bizonyos
klinikai helyzetekben bevett gyakorlat, hogy az eredményeket kdzponti laboratériumokban megismétlik, ha a POCT
készliléken NKE-t kaptak.

A POCT vizsgalatokat végzé szervezeti egységeknek meg kell tervezniiik:

A technikai és interpretaciés kompetencidk biztositasat minden olyan személynek, akik POCT vizsgélatokat

végeznek és potencidlisan NKE el6fordulasara lehet szamitani.

- A képzés és kompetenciafejlesztés kiterjesztését a laboratoriumon kiviil dolgozé személyzetre és betegekre,
amennyiben megoldhaté.

— A POCT NKE ellenérzését a kozponti laboratériumban.

— Annak biztositasat, hogy a POCT eredmények elfogadasra keriiljenek felhasznalds el6tt, és dvatosan szemléljék,
amig a kdzponti laboratérium megerdsiti.

— A POCT NKE kozlésének dokumentacidjara vonatkozo eljaras kidolgozasat.

111.2. A kiilonb6z6 ,,in vitro” diagnosztikai laboratérium tipusok szempontjai

Ajanlas39

A kiilonb6z6 tipusu ,in vitro” orvosdiagnosztikai laboratériumok (rutin- vagy specialis laboratériumok,
transzfuzioldgia stb.) eltéré kihivasokkal szembesiilnek és eltéréek az NKE azonositasara, jelentésére és
menedzselésére vonatkozo sziikségleteik; ezért az intézményeknek a vizsgalat tipusanak megfelel6 riasztasi
listat, riasztasi értékeket és jelentési idot kell kidolgozniuk. (C)

111.2.1. Orvosi laboratériumok

A laboratériumi medicina egyes szakterlleteire kilonb6z6 vizsgdlati mennyiség, klinikai slrgésség, és
az automatizaltsag kiilonbozé foka jellemzd. Az eltéré jellemzék jelentds hatdssal vannak az NKE kezelési
folyamatara.

111.2.1.1. K6zponti laboratériumok (rutin-laboratériumok: pl. klinikai kémia, hematolégia, hemosztazeolégia)
A rutin klinikai diagnosztikai laboratériumra jellemzéek az automatizalt vizsgélatok, alacsony leletdtforduldsi idével,
a keletkezett NKE gyors kozlése megvaldsithatd. Nagy vizsgélati volumen esetén hasznos megoldas a hivokodzpont,
melynek segitségével gyors kommunikacié valésithatd meg és minimalisra csokkentheté a telefonhivasok
munkateljesitményre valé negativ hatésa.

111.2.1.2. Specialis laboratériumok (pl. molekuléris genetikai laboratériumok, vérbankok stb.)

Az ilyen tipusu laboratériumokban kevésbé elterjedt az automatizacid. Emellett sok teszt esetében a mintavételt
kovetden tobb 6rdba, napokba telik, mire az eredmény elkésziil. Bizonyos esetekben a betegek empirikus kezelését
el lehet inditani a vizsgalatok elkésziilte el6tt, és a laboratériumi eredményeket a feltételezett diagndzis igazolasara
hasznalni. Az eredményt ebben az esetben nem sziikséges kritikus eredményként kezelni, még ha jelentésen
kords is.

Ezzel szemben minden olyan esetben fontoldra kell venni az NKE kozlését, amikor a kezelés slirgés elkezdése vagy
modositasa, vagy a szoros klinikai kovetés sziikséges.
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111.2.2. Patoldgia laboratérium

A sebészeti és citopatoldgia szakteriiletre szdmos egyedi tulajdonsag jellemz6, amelyek eltéré NKE megkozelitési
koncepcidt indokolnak. Sok patoldgiai laboratériumi minta érkezik a patoldgiai laboratériumba, keril analizisre
és egy vagy tébb nap leforgasa alatt kap kéros diagnézist. igy nem valészin(, hogy ezek az eredmények siirg6s
kommunikaciot igényelnek. Ezenkivil a patolégiai eredményeket kdzvetlenil a kezeléorvosnak adjék at, akik
a klinikai dontésuk orvosi aldtdmasztasara alkalmazzak. A diagnézis nagyon komplex lehet, és az eredmények
kozlése a patologus és klinikus konzultaciéjat igényli.

Ezért az intézményeket arra 6sztonzik, hogy egy alapos kockazatelemzés alapjan hatdrozzédk meg, mely patolégiai
diagndzisokat kell jelenteni kozvetlenil a felelés betegellatoknak. Jelen Utmutatd terminoldgidja alapjan ezek
az eredmények dnmagukban jelentds kockazati eredményeknek minésiilnek. Kulénos figyelmet kell forditani
azokra a diagnozisokra, amelyek életveszélyesek vagy életet megvaltoztatd hatdssal rendelkeznek, és a beklldd
orvos szamara varatlan diagnézisnak szamitanak (pl. egy rutin vakbélm(itétbdl szarmazé mintaban véletlenil észlelt
karcindma). Az NKE jelentési eljarasa megfeleld lehet akkor is, ha a patoldgiai osztaly nem tudja ellendrizni, hogy
az irasos diagnosztikai leleteket a benyujté orvos megvizsgélta és elismerte.

Patoldgiai tudomdényos és szakmai szervezetek patoldgiai irdnyelveket alkottak orvosi szakirodalomi attekintés és
a jelenlegi gyakorlati mintak alapjan.

111.3. Vészhelyzeti szituacio specialis szempontjai

Havaria helyzetben az aktudlisan kiadott orszdgos szabdlyozas alapjan minden intézményben a helyi
sajatossagoknak megfelelé aktudlis eljarasrendet kell soron kivil feldllitani a klinikai ellatasban és ennek alapjan
a laboratériumi diagnosztikai szakterileteken is. A havaria helyzettdl fiiggéen ki kell egésziteni az NKE-listat, és
azt belefoglalni a havaria eljarasrendbe. Javasolt, hogy a KIR legyen képes a vizsgélatkérd lapokon feltilintetni
a munkaallomas azonositdja alapjan a munkaéllomashoz rendelt telefonszamot, mint NKE kozlésre kijelolt értesitési
lehetdség, és ez az eljaras keriiljon bele a havaria szabélyozasba.

Vészhelyzetben a helyi GDPR-szabdlyozas az aktualizalt torvénnyel 6sszhangban kell, hogy térténjen. [38]

IV. ALAPVETO FELTETELEK NKE (KKE ES JKE) EREDMENYKOZLESI FOLYAMATHOZ

IV.1. Az NKE kezeléséhez nélkiil6zhetetlen, alapveté mindségiranyitasi feltételek (Quality System Essentials
- QSE)

- Szervezet

- Ugyfélkdzpontusag

- Személyzet

— Beszerzés és készlet

- Eszkozok, miszerek

- Folyamat kezelés

- Dokumentacio, adat-rekordok

- Informacidkezelés

— Eltéré események kezelése

- Ertékelés

_ Folyamatos javitas

Minden preanalitikai, analitikai és posztanalitikai folyamat mogott egy sor olyan dontés &ll, amelyet ha nem
vesziink figyelembe a laboratérium kialakitasa és fejlesztése soran, kedvezétlen kimenetel vérhaté a szakmai
célok megvaldsitasdban. A 12 QSE a mindség generikus épitékoveit jelenti, amelyek magukban foglaljak
barmely intézmény, osztaly és szervezeti egység vagy program infrastruktira menedzselését. Ez a fejezet az NKE
folyamataival kdzvetlen kapcsolatban allé6 QSE-re vonatkozé informdcidkat tartalmazza. A QSE és MIR technikai és
iranyitasi folyamatokra vonatkozé informacidk a CLSI QMS01 dokumentumaban taldlhatdak.

IV.1.1. Szervezet
Az NKE-eredmények kozlésére vonatkozé teljesitménycélok monitorozasdn alapulé szervezeti dontések
az intézmények multidiszciplinaris megkozelitését igénylik.
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A szervezetek felel6sek:

- Asziikséges forrasok felmérésért és biztositasaért.

— Atevékenység megtervezéséért, a szakmai és adminisztrativ vezetés aktiv részvételével.

— Laboratériumi hivokézpont megszervezéséért, ahol ez lehetséges.

A nagy kockazatot jelenté eredmények kozlésére vonatkozd irdnyelvet ismertetni kell a laboratériumon kivdli
érintettekkel és a megfelel6 laboratériumi személyzettel. A nagy kockazatot jelenté eredmények meghatéarozasara,
maodositasara és kozlésére kollaborativ eljarasi tevékenység kialakitasa sziikséges, és fontos egy kommunikacios terv
kifejlesztése és folyamatos fenntartasa.

IV.1.2. Ugyfélkozpontisag

Az NKE kockazatbecslési folyamat Ugyfelei és érdekeltjei a betegek, a klinikusok, és egészségligyi ellatok.
Minden megfelel6é érdekeltet be kell vonni az NKE-kezelési folyamat kidolgozésédba. Meg kell hatdrozni a NKE
eljarasrendjében, az alarm értékekben, a kiisz6bértékekben és az eredménykdzlésben alkalmazott valtozasok kuilsé
és belso felhasznald felé torténé kommunikaciojanak folyamatat. Az NKE jelentési rendszer eljarasai részeként ki kell
dolgozni a felhasznalé visszajelzésének és panaszkezelésének kezelési moddszerét.

IV.1.3. Személyi feltételek

A sikeres eljarés feltétele, hogy az NKE kockazatmenedzselésében részt vevé minden illetékes személy megismerje
a folyamatban betoltott szerepét és a kotelességét. Sziikséges az egyes emberek konkrét feladatainak vildagos
meghatarozédsa és megértése az NKE definidlasdban, kezelésében, jelentésében, nyomon kovetésében és
kimenetelében. A laboratériumi személyzet képzési és folyamatos tovabbképzési folyamatanak és a kompetencia
id6északos értékelésének ki kell terjednie az NKE jovédhagyasi és jelentési folyamatéra is.

IV.1.4. Beszerzés és készlet

Az érvényes irdanyelveknek, folyamatoknak és eljarasrendeknek ki kell terjednitik az NKE-t generdld vizsgalatok
kapcsan érintett beszallitokra, vallalkozdkra és anyagokra. A referencia-laboratériumokkal kialakitott kapcsolat és
szerz6dés magaban kell, hogy foglalja az NKE jelentési folyamatat.

IV.1.5. Eszk6zok

Az NKE kozléséhez sziikséges eszkozoknek (pl. telefonok vagy kézi kommunikacios eszkozok) szerepelnie kell
a laboratoériumi berendezések beszerzésére irdnyulé programban. Tovabba szerepelni kell azoknak a késziilékeknek
is, amelyek az NKE-eredményeket generdlé6 mérési paraméterek és vizsgalatok elemzésére szolgalnak. Tovabbi
informacidként lasd a CLSI QMS13.42 dokumentumat.

IV.1.6. Folyamatkezelés

Az NKE folyamatkezelése magaban foglalja a leirt folyamat stabil fenntartdsat, illetve fellilvizsgalatok szlikségessége
esetén a megallapitott véaltozaskezelési folyamat kovetését.

A laboratériumi preanalitikai, analitikai és posztanalitikai folyamatoknak ki kell egésziilnitik az NKE konfirmélasanak
és kozlésének l1épéseivel. Tovabbi informacidkért lasd a CLSI QMS18 dokumentumot.

IV.1.6.1. Dokumentumok és feljegyzések

a) Dokumentumjelentési folyamat

A QSE magaban foglalja a dokumentdlt NKE jelentési folyamatok és kapcsolédd eljardsok fenntartasat
a laboratériumban kialakitott dokumentacios folyamatban. A laboratériumi dokumentéacidonak és nyilvantartasi
rendszernek tartalmaznia kell az NKE dokumentumait és rekordjait. Tovabbi informacidkért lasd a CLSI QMS02.45
dokumentumét.

b) NKE-n alapul6 klinikai dontések dokumentalasa

A kutatdkat elkezdte foglalkoztatni azoknak a klinikai dontéseknek a dokumentdcidja, melyek az NKE-n alapultak.
Gyakori jelenség, hogy ezen eredmények alapjan a klinikusok nem avatkoznak be azonnal, még akkor sem,
ha a laboratérium azonnal bemondja az eredményt. A kutatdk egy csoportja a fekvébetegek Uj NKE vércukor,
natrium és kalium eredményeit tanulmanyozta. Bar az eredményeket késedelem nélkil bemondta a laboratérium
az osztalynak, mégis atlagban tovabbi 1,8-2,8 érara volt sziikség, hogy az informacio eljusson a kezeléorvosokhoz,
és azok beavatkozzanak. Ugyanezen csoport tanulmdnyai alapjan azt mutatta ki, hogy a klinikusok reakcididejét
jelentésen lehetne csokkenteni, ha az értesités direkt nekik szélna egy automata alarm rendszeren keresztiil.



3.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 523

Nemrégiben tobb kutaté kimutatta, hogy a klinikusoknak gyorsabb lenne a reakcididejiik és a dokumentacios
idejuk, ha orvosi csipogot hasznalndnak, a rendszer hibamentesen értesit, azonnal dokumentalni lehet, automatikus
kovetést tesz lehetévé és automatikusan visszajelez, hogy az Uzenetet megkapta. Ezzel szemben egy madsik
csoport szerint azok a valds ideji klinikai alarm rendszerek, ahol széveges lizenetekben lehet kozvetiteni az NKE-t,
dontéstamogatd eszkdzokkel kiegészitve, minimalis hatdssal vannak a klinikusi beavatkozdsokra és a betegek
kedvezétlen kimenetelére.

A jelenlegi szabalyozasi és akkreditacios szervezetek nem ismerik az NKE-re adott klinikai valasz idébeliségének
akadalyok, amikor a klinikusok nem férnek hozza a betegadatokhoz (pl. tigyeletben). Azonban amint az EOD is egyre
jobban elterjed, kiiléndsen a tavoli hozzaférés révén a hordozhatd eszkdzokon, a klinikai vélasz minéségi mutatova
vélhat.

c) Informacidkezelés

Az NKE informaci6 minGségét meg lehet hatdrozni a pontossdg, idGszerliség, megbizhatésag, olvashatoésag,
bizalmassag és biztonsdg alapjan. Az informacié mindségét a betegbiztonsag, bizalmassag, hatékony és
eredményes szolgaltatds érdekében kell kezelni.

A papiralapu és elektronikus informaciés folyamatok és eljarasok kezelésére a LIR-t kell bevonni.

Egyes akkreditacids szervezetek megkovetelik, hogy a LIR képes legyen az NKE-k figyelmezteté jelzésekkel torténd
elldtasara és az EOD-ba val6 atadasara, ami fontos a folyamatos adatforgalom biztositdsa érdekében. Sok EOD
rendszer kilonb6ézképpen kezeli az NKE-t. Néhany EOD példaul képes kilonbozéképpen megjelini a KKE-t és
a JKE-t. Tovdbba egyes esetekben az EOD megkdnnyitheti a kapcsolatok visszaigazoldsat. Ez azt jelenti, hogy
az EOD-eredmények funkcionalis rendszerben vannak, ami lehetévé teszi, hogy a szolgaltatd, aki az eredményeket
leigazolja, a beteg kartonjahoz adja, lizenetet kiildjon a szakorvosnak, vagy értesitse a beteget. Nagyszdmu nem
normdlis eredmény esetén a KKE és a JKE elkiilonitése kihivast jelent a LIR és az EOD szamara.

Az NKE kozlésére egy kezelési folyamatot kell kidolgozni rendszerledllas esetére. Manualis anyagfeldolgozas mellett
is biztositani kell az NKE felismerését és kozlését.

Ha az NKE-k automatikus Uzenetkildén kerililnek tovébbitasra, az adatbiztonsagra és titkositasra is figyelni kell,
ugyanis el6fordulhat, hogy a beteg adatainak tovabbitasa nem biztonsdgos Uton torténik, vagy a taroléeszkéz nem
rendelkezik titkositassal.

Az Elektronikus Egészségligyi Szolgdltatdsi Tér (EESZT) egy olyan integrdcids platform, ami a nap 24 drdjdban
rendelkezésre dll. Kézponti szolgdltatdsai barhonnan és bdrmikor elérhetéek az egészségligyi elldtok és szolgdltatok sajdt
informdcids rendszerein keresztiil.

A rendszerben minden paciens egészségligyi adatai egy kozponti adatbdzisba kerlilnek, amit a helyi kérhazi,
haziorvosi vagy patikai rendszereken keresztiil kérhetnek le a megfelel6 jogosultsdg birtokdban az egészségligyi
szereplék.

Az EESZT kozponti szolgaltatdsai gyorsabbd és atlathatébba teszik az egészségligyi folyamatokat. A rendszer
hatékony és azonnali adatcserét tesz lehetévé, melynek fontosabb céljai a betegadatok és dokumentacidk
cseréjének megvaldsitasa, illetve egymas eréforrasainak (CT, MR, labor, egyéb diagnosztikak) hasznalata.
Az adatcserék lehetévé teszik a beteg elézményadatainak, kértdrténetének alaposabb megismerését, hiszen mas
szolgaéltatoknal keletkezett dokumentumok is elérhetévé valnak.

Az EESZT a legmagasabb foku adat- és kibervédelemmel biztositja az egészségligyi dgazaton belili hatékony
kommunikaciét. A rendszer kb. 100 000 egészségligyi szakember egyidejl kiszolgaldsara van méretezve, igy
az Osszes felhasznald 40%-at képes egy idében kiszolgalni. [37]

A kritikus értékek automatikus kezelésére a rendszer jelenlegi formajaban még nem alkalmas, azonban alapul
szolgalhat arra, hogy az adatbazis az orvosok és egészségligyi adat diszpécser szolgélatok telefonszamat is kezelje
és elérhetdvé tegye az NKE miel6bbi kdzdlhetésége érdekében.

d) Eltéro esetek - 6sszeférhetetlenségi események - kezelése

Minden olyan esetet, amikor az NKE-k késén keriilnek kozlésre, vagy egyaltaldan nem torténik kozlés, vagy ha
a kommunikacié hidnyos, kulcsfontossagli eseménynek kell tekinteni, igy e mulasztasok oka kivizsgélhato,
azonosithatd, ezaltal pedig a fejlesztés érdekében szlkséges lépések hozhatok meg. Az NKE kozlésekor
fellépé elektronikus kapcsolatok megszakadasa, meghibasodasa, vagy azok kozlésének elmulasztasa
Osszeférhetetlenségi eseménynek szamit, melyeket szabdlyzattal, folyamatleirdsokkal és eljarasi teenddkkel le
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kell fedni. Az Gsszeférhetetlenségi események kivizsgaldsahoz sziikséges eljarast is meg kell fogalmazni. Tovabbi
informacidkért lasd a CLSI QMS11 dokumentumot.

IV.1.7. Ertékelések

Az NKE-kozlés folyamatat monitorozni kell. Az egyiittm(ikédés, a hatasossag, a kdvetelményekhez és a szervezési
célokhoz val6 igazodas id6szakos fellilvizsgalata sziikséges.

A belsé auditok soran sziikséges az NKE kezelésének értékelése, illetve adat auditok bevonasa is, mely altal
biztositani tudjuk, hogy az adatok dokumentélasa, atkiildése és taroldsa megfeleléen megtortént. Az NKE
kozlésének idészerliségét és megbizhatdsagat szintén ellendrizni kell.

A kiilsé szabdlyozd vagy akkreditacios szervezetek dltali értékelések hidnyossagokat vagy hibakat tarhatnak fel
az NKE-kezel6 folyamatot illetéen, amit a laboratériumnak meg kell oldania.

Tovébbi informaciokért lasd a CLSI QMS15 dokumentumat.

IV.1.8. Folyamatos fejlesztés

Az NKE kezelésének fejlesztési lehetéségeirdl képet kaphatunk a felhaszndldk visszajelzéseibél, a panaszokbdl,
az eltérésjeloldkbdl, a belsé vizsgélatok eredményeibdl és barmilyen egyéb kiilsé értékelésekbdl, a hidnyossagok
észlelésébdl. A komoly betegbiztonsagi vonzattal biré fejlesztési lehetéségeknek nagy figyelmet kell szentelni.
A szervezeti dontések és |épések megfogalmazasahoz elengedhetetlen a szervezeti folyamatkezelési eljarasok
attekintése. Tovabbi informacidkért lasd a CLSI QMS06 dokumentumot.

IV.2. Az NKE jelentési és menedzselési folyamat informatikai feltételei
Ajanlasok laboratériumi és kérhazi informatikai rendszer NKE-kezelési tudasara:

Ajanlas40
Az EOD-re kiild6tt eredmények esetén a LIR-nek rendelkeznie kell egy az NKE-t jelz6 specifikus figyelmeztetd
jelzéssel az lizenet kiildésekor. (C)

Ajanlas41
Az EOD-nek meg kell ériznie a LIR-bol érkezett figyelmeztet6 jelzést annak érdekében, hogy az NKE-k ne
keriiljék el a kezel6 személyzet figyelmét. (C)

Ajanlas42
Részletes tervet kell késziteni annak érdekében, hogy a LIR miikodésének kiesésekor is biztositani tudjuk
az NKE hatékony felismerését és kozlését. (C)

Ajanlas4a3
Az NKE atkiildése és esetlegesen mobil- vagy koztes eszk6zokon torténd tarolasa soran biztositani kell
az adatok biztonsagat és titkositasat. (C)

Ajanlas44
Lehet6ség esetén a LIR-t hasznalja az NKE kozlésére, alkalmazva a standardizalt kritikus ,call back” eljarast. (C)

Ajanlas4s
Lehetdség esetén a LIR,,call back” moduljat hasznalja a siirg6s NKE kozlésére, az idobeliség, a dokumentacio
és monitorozas megkonnyitse érdekében. (C)

Ajanlas46
A vizsgalatot kér6 egészségiigyi ellatok legyenek elektronikusan elérhetéek a LIR-ben. (C)

Ajanlas47
Lista készitése a felel6s betegellatokrol a laboratériumi személyzet részére, ha lehetséges. (C)
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Ajanlas48

Az automatikus jelentési rendszer bevezetése el6tt az alabbi kritériumokat értékelni kell:

A felel6s klinikusokra és egyéb betegellatokra vonatkozé informaciok megbizhatésaga;

A jelentések idobelisége, valamint az automatizalt rendszer hatasara az automatikus alarmot kdvetéen
torténd tovabbi lépések;

A rendszer miikodésére vonatkozo kiilonb6z6 forgatokonyvek rendszerleallas esetén. (C)

A LIR olyan szoftverek 6sszessége, a hardware-rel kozosen, melyek az orvosi laboratériumok mikodését szolgaljak.
A LIR konfiguracidja testre szabhat6 és nagyon valtozo, a laboratériumok igényeitdl fliggéen. A LIR telepitésekor,
az NKE intervallumok/flagek hozzdadasa/valtoztatdsa esetén, vagy az ezt kdvetd idészakos ellenérzéseikkor hasznalt
eljarasnak biztositania kell az NKE-eredményekre és alarm listara vonatkozé bedllitdsok pontossagat. Az NKE szobeli
kozlésére szolgalo eljarast is meg kell hatarozni.

Annak ellenére, hogy a LIR integrélt része a legtdbb orvosi laboratériumoknak és megkonnyithetik a NKE kozlését,
de nem alapvetd sziikséglet. Az NKE kozlése LIR hianyaban is sziikséges. S6t, ha a laboratériumok rendelkeznek
LIR-rel, akkor is elengedhetetlen, hogy az NKE jelentése a teljes munkafolyamat soran, a betervezett vagy nem
betervezett rendszerledllasok el6fordulésa ellenére is folyamatos legyen.

Lasd 3.8. alfejezet.

IV.2.1. A LIR szerepe

Az informaciés technoldgia az orvosi laboratériumok alapveté eleme, a LIR kulcsszerepet jatszik az adatok
kezelésében, a munkafolyamatok standardizdldsdban és az adatforgalomban. Az orvosi laboratériumokban
jellemzéen a LIR felelés a keletkezett, NKE kategdriaba tartozd eredmények megjellésében, bar bizonyos
esetekben a muszerek altal alkalmazott koztes szoftverek &ltal generdlt flagek is alkalmazhatéak. Fontos, hogy
a rendszerleallasok ideje alatt és a manudlis eredménybevitel modulban a LIR és/vagy a kdztes szoftverek gondosan
megtervezett és ellendrzott bedllitdsok alkalmazasaval biztositsak a kockazatos eredmények jelzését.

Numerikus eredmények esetében a LIR-ben jellemzéen vizsgalati szint(i bedllitdsi paramétereket és alarm
kiiszobértékeket lehet meghatarozni. Szamos LIR alkalmas arra, hogy a flagekkel jel6lt eredmények esetében
csak akkor alkalmazzon NKE-szabalyokat, ha egy meghatérozott idGintervallumban elsé alkalommal fordult el
NKE (pl. alacsony vérlemezkeszam egyszer fordult elé 24 éra alatt), vagy kiilonb6z6 helyeken kilonbozé alarm
értékek allithatéak be. Ezen tulmenden egyéb szdmitasok is alkalmazhatdak, pl. hogy dsszehasonlitsuk a jelenlegi
eredményeket a korabbi eredményekkel és bizonyos kiillonbségek esetében flaggel jeldlje meg azt (azaz kritikus
delta-véltozas-ellenérzés). Az alarm értékeket be lehet allitani a beteg kora, neme és egyéb paraméterek alapjan.
A LIR valamennyi szabalyon alapuld teljes képességének alkalmazasa a kockazatos érték flaggel jel6lésében
nagymértékben testre szabott, a kovetelményekhez igazodd és laboratorium specifikus alarm lista készitését teszi
lehetévé. Amikor ilyen médon hasznéljuk a LIR-t, fontos, hogy rendszerledllas esetén, amikor a vizsgalatokat a LIR
nélkul értékeljuk, koriltekintéen kezeljiik a kritikus eredményeket.

Sok LIR rendelkezik ,call-back” modullal, ami segiti a stirgés kommunikaciot igénylé eredmények hatékony kozlését.
Ezek a funkcidk felhivjdk a figyelmet az NKE-re és lehetéséget adnak arra, hogy laboratériumokban dolgozé
személyzet dokumentaélni tudja a betegelldté felé kozolt NKE-t. A LIR ,call back” modul hasznélata soran elésegiti
az olyan fontos informaciok kinyerési eljarasat, mint a kozlés idépontja, a kdzlésbe bevont személyek azonositasa,
a visszamondas, és egyéb, a ,call back”-re vonatkoz6 megjegyzések. A LIR ,call back” rendszere megkdnnyitheti
a ,call back” mutatdk jelentésének ellenbrzését és lehetévé teszi a kiugré értékek nyomon kovetését. Ezek
a rendszerek lehetévé teszik a visszahivasok kdzpontositdsat szdmos laboratériumi részlegen, segitve a kdzponti
tgyfélszolgalatokat.

IV.2.2. A LIR szerepe a felel6s betegellaté azonositasaban

A megbizhaté NKE jelentési folyamat egyik legfontosabb épitékéve annak a felelds betegellatonak az azonositasa,
aki az NKE alapjan tud és koteles megfelelé Iépéseket tenni. A részletes és pontos Osszeallitas a felelGs
betegellatokrodl fontos az NKE-eredmények biztonsdgos kozlésének elémozditdsdban. A szamitégépes rendszerben
online torténé kérések, az elektronikus kommunikacié segithet az eredmények megbizhaté tovabbitasaban
a felel6s betegellaté felé. Sok esetben azonban nem a vizsgélatot kéré egészségiigyi dolgozé a megfelel személy,
aki szdmara az NKE-eredményt kozolni kell. Akut betegellatas soran lehet, hogy miszakonként valtozik a betegért
felel6s betegellatd. Ezenkiviil sok esetben csapatban dolgoznak a klinikusok és sokszor a vizsgalati eredmények
kiértékelését a csapat egyik tagja végzi, nem a vizsgalatot kéré orvos. Szamos intézmény folyamatosan frissiil6 listat
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hoz létre azokrdl a felel6s betegellatokrol, akiket stirgds probléma esetén, mint példaul az NKE esetében, értesiteni
lehet.

1V.2.3. Az automatikus NKE-jelent6 rendszer

Tekintettel a nagy mintamennyiségre és a szébeli kézlés potencialis hibalehetdségeire, az automatizalt ,alarm call
back” folyamat nagyon kivanatosnak tlinik. Amellett, hogy javithatja a kommunikaciét, a laboratériumi személyzet
vallarol leveszi a terhet, csokkenhet a személyzet stressze, és lehetévé teszi, hogy mas feladatokra tudjanak
osszpontositani. A rendelkezésre &ll6 szolgaltatdé megbizhaté azonositasa kulcsfontossagu az automatizalt
rendszerben. Emellett szdmos tovdbbi kulcselem sziikséges a sikeres végrehajtashoz, beleértve a megbizhaté
személyhivét (csipogd), SMS-szolgaltatdst, e-mailt, vagy egyéb uzenetkildé rendszert; olyan moddszereket,
melyek lehetévé teszik az aktiv részvételt az NKE fogadasaban a felel6s betegelldtd részérél; eljarasi protokollt
arra az esetre, amikor a visszaigazolas nem torténik meg meghatarozott idén belill; tovabba rendszerledllds idején
kévetendd eljarasokat. Altaldban a LIR nem alkalmas arra, hogy kézvetlen jelentéseket kiildjon SMS vagy egyéb
Uzenetklldé rendszerbe. Ezért gyakran koztes szoftvert vagy egyedi megolddsokat hasznédlnak az automatikus
értesités érdekében. Ezeket az eszkdzoket validalni kell annak érdekében, hogy a kozlés sordn megbizhato
legyen az eredmény, beleértve a beteg és az eredmények azonositdsat (vizsgalat neve, értéke, mértékegysége,
referenciaintervallum, hibajelzések, mintagydjtés ideje, eredmény értékelése).

Szamos tanulmany igazolta, hogy a kiilonféle automatikus értesité rendszerek felhasznaldsa az NKE idébeliségét
javitotta. Azonban egy 2012-es szisztematikus irodalomattekintés alapjan a fekvébetegek NKE-inek automatikus
értesitési rendszerben torténd kozlését vizsgdlva nem taldltak elegendd bizonyitékot arra, hogy ez lenne
a laboratériumi diagnosztika legjobb eljarasa. A laboratérium szempontjabdl nézve fontos, hogy az automatikus
értesitd rendszer az NKE kozlésének idejét és a rendszer eredmények kozlésére vonatkozé eredményességét,
tovdbbd annak hatdsat a beteg tovédbbi elldtdsdra vizsgdlja. Példaul a vizsgalatot kéré személy alfa-numerikus
személyhivé eszkozére (csipogd) érkezé automatikus oldal eleget tehet a szabdlyozod és akkreditacios
kovetelményeknek, de csak abban az esetben lesz meg a kivant klinikai eredménye a gyors kommunikécidnak,
ha az a klinikusi csapat felé torténé megbizhaté kozléssel is tarsul. Szdmos tanulmany hibrid megkozelitésekrél
szamol be; kett6s vagy tobbszords jelzésekrdl (alfa-numerikus személyhivok hasznalata) és részlegekre osztott
személyzetrél (szamitdgépek hasznalata az ellatasi részlegeken). Ezek a megkozelitések fontos kommunikacids
eszkozok lehetnek az ellatd csapat szamadra. Fliggetlenil az automatizalt kommunikaciéra alkalmazott rendszertél,
Iényeges, hogy az egész kommunikéciés folyamatot vizsgaljuk annak érdekében, hogy megbizonyosodjunk arrol,
hogy a beillesztett rendszer segit a kivant cél elérésében.

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
Progresszivitasi szint: orvosi laboratériumi diagnosztika: I-1I-Ill-IV. szint, molekularis genetikai diagnosztika
INI-IV. szintd.
NKE kozlése
A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlésére kompetensek lehetnek a vizsgalatot végzo
szakdolgozok (asszisztens, szakasszisztens, technolégus, laboratériumi analitikus), a vizsgdlatokat validalo
orvosok és egyéb egyetemi nem orvos diplomdsok (orvos, egyéb szakorvos, egyéb egyetemi nem orvos
vagy féiskolai diplomas, orvosi laboratoriumi diagnosztika szakorvosa, klinikai laboratériumi diagnosztikai
szakgydgyszerész, klinikai biokémikus).
A sikeres eljaras feltétele, hogy az NKE kockdzat menedzselésében részt vevé minden illetékes személy
megismerje a folyamatban betdltétt szerepét és a kotelességét. Szlikséges az egyes emberek konkrét
feladatainak vildgos meghatarozésa és megértése az NKE definidlasaban, kezelésében, jelentésében,
nyomon kovetésében és kimenetelében. A laboratériumi személyzet képzési és folyamatos tovabbképzéséi
folyamatanak és a kompetencia idészakos értékelésének ki kell terjednie az NKE jévahagyasi és jelentési
folyamatara is.
A laboratériumoknak ki kell jeldlnilik azokat a munkatdrsakat, akik jogosultak a kritikus és jelent6s kockazatot
jelzé eredmények kozlésére a klinikus felé, és dokumentélni kell a feladataikat, az oktatasi kotelezettségiiket
és a kompetenciaszintjiiket. Az eredményeket kozl6 személynek nem kell ugyanannak lennie, aki
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1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

2.2,

2.3.

24.

2.5.

a vizsgdlatokat végzi és az eredményt validalja. A szabdlyozé és akkreditéciés szervezetek nem hatarozzak
meg az eredménykozlési feladatot elldtd személy minimalis képzettségét.

Szamos laboratérium az analizist végzé kollégdkat jeldli ki, hogy jelentsék a kritikus és jelentds kockazatot
jelzé eredményeket, amint azok létrejonnek a szokdsos munkavégzési folyamatban. Kiegészité személyzet
ebben a megkdzelitésben nem sziikséges, a vizsgalatot végzé elényds helyzetben van ahhoz, hogy azonnal
észlelje a riasztast, és az eredménnyel vagy a mintaval kapcsolatos technikai kérdésre is tud vaélaszolni.
Ugyanakkor a kozlési folyamat nagyon megterhel lehet az analizist végz6 szamara, és altaldban a munka
hatékonysagat csokkenti.

NKE fogadésa

Kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények fogadasara kompetensek lehetnek: a vizsgalatot elrendeld
orvosok, betegkovetésre kijelolt orvosok vagy egyéb felelés ellatdk, akik az orvosi személyzet Altal
feljogositottak orvosi utasitas nélkil is a betegek kezelésére.

A felelés képesitett ellatd” kifejezés hasznalatos a jogosult klinikai szakemberek megnevezésére. [27]
Altaldban a nemzetkdzi gyakorlatban a felelés ellatok kézé tartoznak azok a szakorvosok, diplomas apolék
és/vagy orvos asszisztensek, akik jogosultak laboratériumi vizsgélatok elrendelésére. Egy adott vizsgalati
eredményre vonatkozdan a felel6s elldtét gyakran az a szakvizsgéval rendelkezé egészségligyi szakember
jelenti, aki a vizsgalatot elrendelte.

Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elésegité tényezok, és azok megoldasa)
Elésegiti az egészségligyi szakmai irdnyelv megvaldsitdsdt, az NKE automatikus jelentését, a jelentés
nyomonkovethetdségét tdmogatd informatikai rendszerek és kommunikaciés eszk6zok rendelkezésre allasa,
neheziti azok hidnya.

Az ellatottak egészségligyi tadjékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

Az ellatottak egészségligyi tajékozottsdga, szocidlis és kulturalis korilményei, egyéni elvarasai heterogének.
Egyéb feltételek

Egyéb feltételek nem adhatok meg.

. Alkalmazast segité dokumentumok listaja

Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

Nem készliltek.

Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok

Nem késziiltek.

Tablazatok

1. tablazat: Példak a kritikus és jelentds kockézatot jelzé eredmények kockazatkezelésére. [7]

2. tablazat: Példa kockdzatbecslé tablazat az NKE-eredmények kozlésének siirgésségével kapcsolatos
kategorizalashoz. [7]

3. tablazat: Kozos paraméterek a vizsgalt laboratoriumok riasztasi listdin. Kritikus értékek 6sszehasonlitdsa:
College of American Pathologists Q-proba vizsgalata 163 klinikai laboratériumban. [21]

4, tablazat: Kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredmények kategoéridi a Massachusetts Coalition ,kezd6
készlet”-ben. Kritikus teszteredmények kozlése: biztonsagos gyakorlati ajanlasok. [22]

5. tablazat: Kritikus kockazatot jelz6 eredmények kozlési idékeretei a CAP Q-préba tanulmanyban.
Kritikus eredmények kozlése: a College of American Pathologysts 121 intézményben végzett Q-proba
tanulmanyéban. [23]

6. tablazat: Intézményi példa KKE és JKE eredmények értesitési idéinek monitorozésara. [1]

Algoritmusok

1a. dbra: A kritikus és jelentés kockdzatot jelzé laboratériumi eredmények kezelésével kapcsolatos helyi
eljarasrendek kialakitasanak feladatai, szempontjai. [sajat szerkesztés]

1b. abra: A kritikus és jelentés kockazatot jelzé laboratoriumi eredmények kezelésének atfogd szervezési
folyamata. [39]

2. abra: A KKE és JKE eredmények kozlésének folyamata. [39]

Egyéb dokumentumok

Nem késziiltek.
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3. A gyakorlati alkalmazas mutatoi, auditkritériumok

Az ajénlasok szakmai részletezésénél meghatarozott kritériumokon tul egyéb mutaté nem emelheté ki.

Az intézményeknek meg kell hatdrozniuk az NKE jelentési folyamat teljesitmény céljait, majd a tovébbiakban
teljesitmény-ellenérzési folyamatokat.

Az NKE-jelentés teljesitmény-ellenérzés legfontosabb indikatorai a megbizhatdsag és id6beliség.

A megbizhatdsag a sikeres jelentések aranya szazalékban kifejezve, ahol a nevezdben az Gsszes talalati szam,
a szamlaléban pedig a sikeresen jelentett eredmények szama talalhaté. Elvaras: 100%.

Az id6beliséget a percek atlaga vagy medidnja jellemzi, amelyen belil a kommunikadci6 megvalésult,
a meghatdrozott idéhatérhoz viszonyitott szazalékos értékben kifejezve. Elvéras: KKE 15 perc, JKE 24 éra.

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az irdnyelv felllvizsgalata a — jogszabalyban rogzitett lehetéségeknek megfeleléen — lehet tervezett vagy soron
kivili, melynek mértékét a felmeriil6 véltozas jellege hatdrozza meg. Az irdnyelv tervezett fellilvizsgélata a megjelolt
idén belll megtorténik, de indokolt esetben ennél hamarabb.

A felulvizsgalat folyamata, az érvényesség lejarta el6tt fél évvel kezdédik el. Az Egészségligyi Szakmai Kollégium
Orvosi laboratérium Tagozat vezetéje kijeloli a tartalomfejlesztésért felel6s személyt, aki meghatarozza a fejleszté
munkacsoport tagjait, illetve befogadja a tarstagozatok altal delegalt szakértéket.

Az aktudlis irdnyelv kidolgozasaban részt vevé fejleszté csoporttagok folyamatosan kovetik a szakirodalomban
megjelend, illetve a hazai ellaté kdrnyezetben bekdvetkezé valtozasokat. A tudomanyos bizonyitékokban, valamint
az ellaté kornyezetben bekovetkezd jelentés véltozés esetén a fejleszté munkacsoport konszenzus alapjan dont
a hivatalos valtoztatas kezdeményezésérdl és annak mértékérdl.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

A Magyar Laboratériumi Diagnosztikai Tarsasag EIndke, konszenzusban az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Orvosi
laboratérium Tagozat Elnokével, kijel6lte az irdnyelvfejleszté csoport tagjait és felelését. A fejlesztécsoport tagjai
meghataroztak a feladatokat, a prioritasokat, a konzultaciés idépontokat és a fejlesztés pontos menetét. Ennek
megfeleléen a tagok egyéni munka soran, egymassal rendszeresen konzultalva dolgoztak, alkottak meg a magyar
viszonyokra adaptélt, nemzetkozi iranyelveken alapuld, kritikus és jelentds kockézatot jelenté laboratériumi
eredmények témakorben a hazai egészségligyi szakmai irdnyelvet.

. Irodalomkeresés, szelekcio

Az irdnyelvfejlesztés soran a fejlesztécsoport a kovetkezo stratégiat kdvette:

a. Tobbéves fejlesztéi munkafolyamat eredményeként, Eszak-Amerikai, Eurépai, Ausztral, Kanadai szakért6i
csoport, 2015 decemberében publikdlta az elsé globalis harmonizacids céllal irt irdnyelvet a kritikus és
jelentds kockézatot jelenté laboratériumi eredmények témakorben: CLSI-GP47. A CLSI-GP47 a kritikus és
jelentés kockazatot jelz6 eredmények kezelésére vonatkozd ajanlasai alapjaként a kritikus vagy jelentds
betegkockazatot jelzé laboratériumi eredmények egyre ndvekvé szamu irodalmi adatait adta meg. Ezek
az irodalmi adatok nemzetkdzi és nemzeti standardok, iranyelvek, attekintések, kutatdsi és ,benchmark”
adatok, és legydijtésik 2015. oktdberig, majd felllvizsgadlatuk 2019. szeptemberig, az iranyelv felllvizsgélata
soran, ezt kovetéen 2024. decemberig tortént. Az irdnyelv jelen, megujitott valtozatdba bevonasra kerilt
az ,ISO. Medical laboratories — Requirements for quality and competence. ISO 15189. Geneva, Switzerland:
International Organization for Standardization; 2022" is.

b. Hazai publikalt hivatkozhaté irodalom nincs.

A hazai kérhdzi minéségiigyi eljardsok és orvosi laboratériumi akkreditacids szabvany (ISO-15189)
és az extraanalitikai folyamatokkal kapcsolatos harmonizaciés torekvések és mindségi indikatorok
az egészségligyi ellatok és laboratériumok kotelezd feladataként jelzik az NKE eredmények kezelését, de
érdemi ajanlasokat nem tartalmaznak.

d. Az iranyelvfejlesztés tovabbi elemeként irodalomkutatds a PubMed és az UpToDate adatbazisban
2015. november - 2021. szeptember idészakban ,Critical-risk result; Critical result; significant-risk result;
laboratory management; result reporting; alarm list; alarm value; alarm threshold” kulcsszavak keresése
alapjan (59 db) tortént, amit a hazai fejlesztécsoport az iranyelvvel kapcsolatos relevanciajuk alapjan (7 db)
szelektalt. A fellilvizsgalat soran uj, bevonhaté irodalmat nem szelektalt.

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

. Felhasznalt bizonyitékok er6sségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, , bizonyiték vagy ajanlas

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja

Az egészségligyi szakmai irdnyelv alapjaul elsédlegesen szolgdlé nemzetkozi irdnyelv (CLSI-GP47) felépitése eltér
a hazai irdnyelvfejlesztés soran megkivanttél. A CLSI guideline-ok altaldban nemzetkozi szakértéi konszenzuson
alapuld megallapitasok, ahol jelents létszamu fejleszté és fellilvizsgald testiilet dontése alapjan jonnek
létre a legjobb gyakorlatra irdnyulé ajanlasok. A CLSI-GP47 a szakterlilet up-to-date globdlis harmonizacios
dokumentuma, melyet az International Federation of Clinical Chemistry Tudomanyos Tarsasag is véleményezett.
A benne foglaltak az EFLM kritikus és jelentés kockazatot jelentd laboratériumi eredményekkel foglalkozo
munkacsoportjanak [Task and Finish Group on Critical Results of the European Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine (EFLM)] torekvéseivel is megegyezik. A CLSI fejlesztéi a GP47-ben felhasznalt eredeti
tanulmanyokat kritikusan értékelték. A hazai adaptaciot fejlesztécsoport elfogadta az irdnyelveket kiadé nemzetkozi
szervezetek feldolgozasanak eredményét, a szakérték véleményét. Majd a CLSI-GP47 bizonyitékait a fejlesztécsoport
tagjai az U. S. Preventive Services Task Force médszertandnak adaptalt rendszerével besoroltdk [30], a bizonyiték
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szintjeinek meghatarozasara és az ajanlasok rangsorolasara az irdnyelvfejleszté csoport tagjainak és lektorainak
véleménye alapjan kerdilt sor.

Ajanlasok kialakitasanak médszere

A CLSI-GP47 ajénlésai a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények azonositasara, kozlésére és kezelésére
vonatkozod elvek és eljarasok fejlesztésére és végrehajtasara iranyulod jelenlegi legjobb gyakorlatot képviselik és
egyértelmlien a globdlis alkalmazhatésdg, harmonizacié szemléletével késziiltek. Ezt a hazai adaptécié soran
a fejlesztécsoport igazoltnak latta, igy a CLSI-GP47 ajanlasait hazai kornyezetben egyértelmien atvehetének,
adaptélhaténak mindsitette.

Az ajanldsok gyakorlati megvalésitasanak kotelezettségi szintjét az ajanlasok szohasznalataval fejezziik ki, amely
a nemzetkozi gyakorlatban egyre hangsulyosabb tendencidt koveti. Az adaptélasra elsédlegesen felhasznalt
GP47 dokumentum az ajanlasok besoroldsat nem alkalmazta. A fejlesztécsoport az adaptalt ajanlasokat
egyesével értékelve, konszenzussal, szamottevd véleménykiilonbség nélkil rangsorolta az irdnyelv ajanlasait.
Mivel a CLSI-GP47 fejlesztése a CLSI éltalanos konszenzuson alapuld iranyelvfejlesztési gyakorlata alapjan tortént,
az ajanlasok dontd tobbsége a nemzetkozi szakértdi konszenzussal sziiletett ajanlési szintet reprezentdlja (ajanlas:
C) az adaptalt egészségligyi szakmai irdnyelvben hasznalt ajanldsi rangsorolasi rendszer [New Zealand Guidelines
Group (NZGG)] altal alkalmazott médszer [31]).

Véleményezés moédszere

Az egészségligyi szakmai irdnyelv szakmai tartalmdnak Osszedllitdsdt kovetéen a dokumentum megkuldésre
kerlilt az MLDT lIranyelv-fejleszté Bizottsag részére, majd a véleményez6 szakmai tagozatnak. A visszaérkezd
javaslatok beillesztésre keriiltek az egészséguigyi szakmai irdnyelv szovegébe, vagy azok alapjan médositasra kerdlt
a dokumentum, amennyiben az irdnyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmaval.

Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere
Fuggetlen szakérté bevonasat nem latta indokoltnak a fejlesztécsoport.

XI. MELLEKLET

Alkalmazast segité dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem késziiltek.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
Nem késziltek.

1.3. Tablazatok

1. tablazat: Példak a kritikus és jelent8s kockazatot jelz6 eredmények kockazatkezelésére [7]

Kockazatkezelés szakaszai Koéros laboratoriumi eredmény

Ujsziiléttkori
Veszély azonositdsa hipoglikémia
< 2,2mmol/L

Varatlan malignitds a rutin
szovettani mintakban

Potencidlis karokkal, melyek

Kockazatelemzés . . i i
a laboratériumi vagy Visszafordithatatlan A betegség progresszidja, mely

risk analysis
( ysis) patoldgia eredményhez idegrendszeri sériilés | befolyasolja a kezelést, prognozist

kapcsolhato

Klinikai beavatkozés, mely Hipoglikémia Terdpia megfontoldsara specialista
csokkenti a veszélyt korrekcidja véleményének bekérése
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Kockazatkezelés szakaszai

Koros laboratoriumi eredmény

Kockazatbecslés
(risk estimation)

Valoszinliség:
Beavatkozés hianyaban
érdemi valoszintiséggel baj
torténik?

Igen

Igen

Sulyossag:
Lehetséges, hogy sulyos baj
torténik?

Igen

Igen

Siirg6sség:
Azonnali beavatkozés
sziikséges a baj kockazatanak
csokkentéséhez?

Igen

Nem

Létezo eljarasok nem
megfelel6ségének
kockazata:

Erdemi annak valészinisége,
hogy az eredmények
rutinkodzlésekor mar késé
lesz ahhoz, hogy a sziikséges
klinikai beavatkozas
megtorténjen?

Igen

Lehetséges

Kockazatértékelés
(risk evaluation)

Nagyobb a létez6 eljarasok
nem megfeleléségének
kockazata, mint
a klinikailag elfogadhaté
kockazat, a lehetséges
egészségkarosodas
figyelembevétele mellett?

Igen

Igen (hacsak az intézetnek nincs
olyan eljarasa, amely kisz(ri
a klinikusok altal nem atnézett/
észlelt rutin médon megkildott
véleményeket)

Kockazatkezelés
(risk control)

Kéros laboratériumi
eredmény kategdria
(NKE v. JKE)

NKE

JKE

Kockazat
monitorizalas
(risk monitoring)

- Az eredményeket
a meghatdarozott idén beldl
kozolték?
— A betegek allapotanak
alakuldsa (outcome)
alatdmasztja az alarm
kiszobértékeket?
- Van alternativ gyakorlat,
amely az eredmények
kozlésére alkalmas?

Nem értelmezhetd

Nem értelmezhetd

2. tablazat: Példa kockdazatbecsl6 tabldzat az NKE eredmények kozlésének siirgésségével kapcsolatos

kategorizalashoz [7]

Valoészintiség/Kar Gyakori Alkalmi Ritka
Maradandé kérosodas Suirgds Suirgds Suirgds
Orvosilag reverzibilis Suirgds Siirgds Kevésbé siirgds
karosodas
Atmeneti karosodas Stirg6s Kevésbé stirg6s Kevésbé siirgés

Elhanyagolhaté kdrosodas

Kevésbé siirgds

Kevésbé siirgds

Kevésbé siirgds
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3. tablazat: K6z0s paraméterek a vizsgalt laboratériumok riasztdsi listéin. Kritikus értékek 6sszehasonlitasa: College
of American Pathologists Q-préba vizsgalata 163 klinikai laboratériumban [21]

Paraméter - Mintatipus Vizsgalt laboratoriumok %-aban
Kalium: szérum vagy plazma 98,8
Natrium: szérum vagy plazma 97,5
Osszes kalcium: szérum vagy plazma 97,5
Trombocitaszam: teljes vér 96,9
Hemoglobin: teljes vér 95,1
Aktivalt parcialis tromboplasztin id6: plazma 94,4
Fehérvérsejtszam: teljes vér 92,0
Protrombin id6: plazma 90,7

4. tablazat: Kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredmények kategéridi a Massachusetts Coalition ,kezdd
készlet”-ben. Kritikus teszt eredmények kozlése: biztonsdgos gyakorlati ajanlasok [22]

Kategoria Javasolt kozlési id6keret
Voros (pl. szérum kalium) 1 6ran beltl
Narancs (pl. SGOT) 8 6ran belil
Sérga (pl. kritikus patolégiai eredmény) 3 napon belil

5. tablazat: Kritikus kockdzatot jelz6 eredmények kozlési id6keretei a CAP Q-préba tanulmanyban. Kritikus
eredmények kozlése: a College of American Pathologysts 121 intézményben végzett Q-préba tanulmanyaban [23]

Teljesitések percentilis megoszlasa

Mutaté 25. 50. 75.
percentilis percentilis percentilis

Atlagos id6 (percben) az eredmény laboratériumi
azonositasatdl az ellatd felé torténé kozléséig 8 s 15
(magasabb percentilis kategoria gyorsabb kozlési !

id6t jelent)

6. tablazat: Intézményi példa KKE és JKE eredmények értesitési idéinek monitorozéséra [1]

Eredmény tipusa Valés értesitési id6* K":::;::::Zf;és
KKE 15 percen belil Megfelelé
60 percen belil Elfogadhato
60 percen tul Nem megfelelé
JKE 24 6rén belil Megfeleld
72 6rén belil Elfogadhato
72 6ran tul Nem megfelelé
* Példak javasolt bemondasi id6kre az eredmények megsziiletésétdl szamitottan.
Intézményenként véltozhat.
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1.4. Algoritmusok

1a. abra: A kritikus és jelentés kockdzatot jelzd laboratériumi eredmények kezelésével kapcsolatos helyi
eljarasrendek kialakitdsanak feladatai, szempontjai. [sajat szerkesztés] KKE: kritikus kockazati eredmény; JKE:

jelentds kockazatu eredmény; TAT: validalastol a felel6s klinikai szakemberhez valé jutésig tarté leletatfordulasi id6;
POCT: betegkdzeli diagnosztika

11. KKE és JKE
ered ményadasi folyamat
I. Riasztasi listak és kialakitasa, I1I. Specidlis szempontok: IV. Alapvet 6 feltételek KKE
hatarértékek kialakitisa dokumentalasa, Laboratorium tipusa vagy és JKE eredményadasi
monitorozasa betegelldtasi kdrnyezet folyamathoz
a kockazatkezeles (KKE &s IKE eredményekﬂ (A laboratérium tipusa (kérha'z? f )
| elvein alapuld | tasdt colz rendel8, referencia labor) és a MinGségiranyitasi
formalis azonosmasat celzo stasi ko B feltételek
0 ) szabdlyok betegellatasi kérnyezet (POCT,
kockazat becslés L D, direkt-felhasznald) L D,
. vy
¢ KKE &< IKE
KKE esJKE f ) (" Akiilénbbzd ,in vitro” )
— Trar.‘?:ﬁtr?:eis || Ki mondja be a KKE és diagnosztikai laboratérium f h
lisz6bérté| 5 ? . . o
moghatirosses JKE eredményeket? tipusok (rutin, genetikai, | | informatikai feltételek
— - " J ; J mikrobiol giai,
KKE s JKE p ~ transzfuziol 6giai stb.) ~ ~
L kommu nik&ciés Kinek IeKhKet I?en?<o ndani L szempontjai )
idejének (NKE TAT) B a KKE és JKE
meghatdrozasa eredményeket?
~—— . J
'a I
| | KKE ésJKE kdzlés
csatornai
| . 7/
e ~
KKE és JKE
— eredménykozlés
dokumentalasa
(. >y
(" KKE és JKE kezelés )
laboratériumi munka
terhének
____monitorozasira )
'a I
NKE jelentési és
L | menedzselési folyamat
monitorozasa

1b. abra: A kritikus és jelentds kockazatot jelzé laboratériumi eredmények kezelésének atfogo szervezési folyamata [39]

Start

I. KKE &s IKE listak fejle=ztése

kockazatkezelssl elvek felhasznaksaval

I1.a. KKE &= JKE értesitésifolyamat
fejlesmtese

11.b. KKE és IKE értesités folyamat Igen
implementalésEa

Il.c. KKE &= JKE értesitésifolyamat
monitorozasa

Nem

\ | Ild.Felilvizsgdla sziikséges?
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2. abra: A KKE és JKE eredmények kozlésének folyamata [39]

felulvizsgalata KKE és JKE kommunikacio

i

Delta ellen6rzés

Eredmeények validalasa a

Eredmeények ellendrzése az rutin eljarassal

informatikai rendszerben

Az eredmény 0sszhanban

van a klinikummal?
Vizsgalati folyamatok és

Preanalitikai fazisban
kérdesek korrigalasa

Eredmenyek ellen6rzése az problémak felismerése és
informatikai rendszerben értékelése

KKE vagy JKE bemondva
£ MRGABIRaIVE Minden szabalyzatot és
eljarast helyesen
kovettink?

Vizsgalat ismétlésének
folyamata

A kommunikacio sikeres
volt?

Igen Nem megfelel6ségi
Vége jelentési eljarasok

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem készliltek.
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