Re-Aktion!

Kunskapsunderlag for att anvanda patientnara
analyser och egenmatning utanfor laboratorier

Re-Aktion!

NOVEMBER 2011

Svensk sjukskoterskeforenings kampan
for att gora varden sakrare

Svensk sjukskoterskeforening vill med kampanjen Re-Aktion
lyfta fram omvardnadsforskningens betydelse for en

god och saker vard. Detta gor vi genom att publicera
kunskapsunderlag for viktiga kunskapsomraden. Férhopp-
ningen ar att landets sjukskoterskor darigenom far tillgang
till aktuell kunskap och argument for att reagera pa fel och
brister, och att de ocksa agerar for att patienter inte ska
skadas eller do av vard.

Det ar ledningens ansvar att det finns en organisation for
ett systematiskt arbete med patientsakerhet. Det ar varje
sjukskoterskas professionella ansvar att engagera sig for
att identifiera risker och satta in forebyggande atgarder
for att patienter och narstaende ska fa en trygg och saker
vard.

Lyft omvardnadens betydelse!
Re-Aktion!

Fler kunskapsunderlag kommer du att hitta pa
www.swenurse.se

Ta aven del av www.socialstyrelsen.se/patientsakerhet
och www.skl.se/patientsakerhet

| dagens informationssamhaélle ar personer som soker
halso- och sjukvard ofta val informerade och vill ha snabba
besked. Det ar en orsak till att patientnara tester och
sjalvtester snabbt utvecklas och sprids.

| Sverige finns till exempel mer an 50 olika system med
matstickor enbart for glukosmatning. Det finns en mangd
olika instrument och stickor for patientnara analyser och
egenmatning. Det har skapat en mycket komplex och
okontrollerad "analysverksamhet” vars resultat kan avgora
bade om behandling séatts in, avslutas eller férandras.
Patientnara analyser som utfors av vardpersonal ar till
exempel urintest, CRP, Hb, B-glukos, graviditetstest och
drogtest. For att korrekt kunna utfora patientnara analyser
och egenmatning behovs intern och extern kontroll. All
laboratorieverksamhet i varden maste vara saker vilket
kraver systematiskt arbete med ett kvalitetssystem som
innefattar bade intern och extern kontroll av analyser.

Definition pa patientnara analyser
och en beskrivning av egenmatning

Med patientnara analyser avses provtagning och biomedi-
cinska undersokningar som utfors nara patienten och dar
patientsakerhet och kvalitetssakring tillgodoses genom
multiprofessionell samverkan.

Patientnara analyser utfors vid manga olika enheter inom
varden, till exempel vid vardavdelningar, mottagningar,
skolhalsovarden, i ambulanser, inom kommunal vard och
foretagshalsovard. Men patientnara analyser erbjuds aven
utanfor varden, till exempel av halsokostbutiker.
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Om de som utfor analysen har kunskap, vet att instrumen-

tet/kitet har utlovad prestanda och de arbetar pa ett
kvalitetssakrat satt kan patientnara analyser paskynda
vardprocessen.

Egenmatning ar de tester/analyser personer kan utfora
pa sig sjalva. Egentesterna ar latta att f& tag i. De saljs till
exempel i mataffarer, apotek och via internet. Personer
som anvander egentester behdver stod for att kunna
avgdra om instrumentet mater korrekt och fungerar i var-
dagslivet. Vid upphandling av blodsockermatare i Sverige
finns inga bindande krav. | Norge, som i detta avseende
ar ett foregangsland, kravs att instrument som anvands
av till exempel personer med diabetes ska vara utprévade
bland personer med diabetes for att man ska vara saker
pa att de har god kvalitet nar de anvands av brukarna.
De krav som stalls i Norge ar att:
e kvaliteten pa instrument och stickor maste vara god
e matningen ska utforas korrekt
e kvaliteten pa matningar och instrument maste
overvakas
e resultaten av matningarna ska aktivt anvandas till
att justera behandling.

Patientsakerhet och patientnara
analyser

Patienter maste kunna lita pa de analysresultat som
patientnara analyser och egenmatningar visar. For att
behandling och uppfdljning av eventuell ohalsa och sjuk-
dom ska vara tillforlitlig, ska de matresultat som utforts
patientnara av icke laborativt utbildad personal ha samma
analyskvalitet som de som utfors i kliniska laboratorier

av biomedicinska analytiker. Varje avdelning och mottag-
ning behover ha ett kvalitetssystem som kan kontrollera
detta. Da fler patientnara analyser utvecklas kommer
kompetenskraven for sjukskoterskor och vardpersonal att
oka. Alla som utfor patientnara analys méste ha adekvat
utbildning. Det ar alltid verksamhetschefen vid den analy-

serande enheten som har det overgripande ansvaret for
patientsakerheten. For att sakerstalla kvaliteten bor alla
vardgivare som utfor patientnara analyser kvalitetssakra
dem genom avtal med laboratorium som ar ackrediterat
av SWEDAC.

Att tanka pa vid inforandet
av patientnara analyser

Det ar manga aspekter att tanka pa innan patientnara
analysverksamhet kan inforas vid en enhet. Det finns bade
for- och nackdelar. Kvaliteten pa analysen ska vara lika god
for patientnara analyser som om den som utfors vid det
kliniska laboratoriet.

For att infora patientnara analyser vid en vardenhet kravs
ett nara samarbete med ett kliniskt laboratorium som ska
ansvara for att apparatur och metodbeskrivningar ar val
anpassat for patientnara analyser. Det kliniska laboratoriet
bor ocksa ansvara for kontinuerlig utbildning av personal
som skall utféra patientnara analyser samt for att kvali-
tetssystem utvecklas.

Ett multiprofessionellt team med personal fran bade labo-
ratoriet och vardenheten ska skapas. Teamet ska bygga
upp sakra rutiner, regelbundet utvardera arbetet och
kontrollera att adekvata patientnara analyser anvands.

En lokal samordnare for patientnadra analyser ska finnas
och samverka med den biomedicinska analytiker som an-
svarar for patientnara analyser. Dessa personer ansvarar
tillsammans for att utbilda dem som ska utfora analyser-
na. Samordnaren vid vardenheten ska aven kunna utfora
enklare felsokning och interna kvalitetsrevisioner.

Alla som utfor patientnara analyser ska ha kunskap om de
faktorer som kan paverka resultatet fore, under och efter
analysen.
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Metodbeskrivningar ska innehalla information om:
¢ medicinsk indikation

e provtagning och provtagningsmaterial
e provhantering

e matprincip

e instrument, apparatur och tillbehor

e reagens, forvaring och hallbarhet

¢ intern och extern kontroll

e utférande av analysen

o referensintervall/terapeutiskt intervall
o felkallor och avvikelsehantering

e svarsrapportering

e kontaktpersoner pé laboratoriet.

Patientnara analys-teamet ska organisera hur dokumen-
tationen av matresultaten ska ske. Nar resultaten skrivs
in i journalen ska det framga att analyserna har utforts
patientnara. Avvikelser méste rapporteras och foljas upp
pa ett standardiserat satt. Aven dokumentation av kvali-
tetsarbetet maste organiseras for att kunna féljas upp vid
internrevisionerna.

| dokumentationen ska det framga vem som utfort
analysen, vid vilken tid analysen utforts och eventuella
avvikelser.

Metodutvecklingen inom omradet ska foljas av teamet.
Metodbyten utférs i samrdd mellan teamet, vardenheten
och laboratoriet. En arlig utvardering och revision av
verksamheten ska utféras. Den lokala samordnaren av
patientnara analyser leder och stodjer kvalitetsarbetet
och utfor interna revisioner. En gang om aret utfor det
samverkande kliniska laboratoriet en kvalitetsrevision och
utvardering av verksamheten.

Patienters egenmatning

Patienter som har instrument for egenmatning maste fa

relevant utbildning om sitt instrument, bland annat utféran-

de, skotsel och enkel felsokning. De bor aven regelbundet

fa information om utvecklingen inom deras analysomrade
och om de behdver byta instrument.

Egenmatning ar framst lampat for monitorering av lake-
medelsbehandling vid sjukdomar som kraver insulin- eller
Waran-behandling. Personer bor inte sjalvdiagnostisera
allvarligare sjukdomar som till exempel klamydia och hiv.
Vid dessa sjukdomar behdver personen fa adekvat radgiv-
ning och behandling av lakare och vardpersonal. Eftersom
dessa sjukdomar regleras i smittskyddslagen behdver per-
sonerna aven informeras om vad denna reglering innebar.

Kvalitetssakring
av analysverksamheten

Kvalitetssakring av analysen forutsatter att personen som
upphandlar patientnara analysutrustning har kunskap om
analysverksamheten och koper instrument/kit med hog
kvalitet och som ar anvandarvanligt. Lagt pris far inte

ha hogsta prioritet. Ett viktigt stod ar att alltid ha med
biomedicinska analytiker eller annan laboratorieutbildad
personal i upphandlingsgrupperna.

De som ansvarar for upphandling behéver stod av utvarde-
ringar av de aktuella instrumenten/kiten utférda i den
miljo som produkterna skall anvandas i for att kunna veta
om de har tillrackligt hog kvalitet.

Det finns manga laboratorier som utfor utvarderingar pa
uppdrag av diagnostika foretag. Det finns en oberoende
organisation i Norden som utfor utvarderingar av patient-
nara analyser och kit, SKUP (Skandinavisk Utprovning av
laboratorieutrustning for Primarvarden). Pa deras hemsida
www.skup.nu finns manga utvarderingar av olika patient-
nara instrument och metoder.

Varje dag ska en internkontroll av instrumentet/kitet
utforas. Det behovs for att garantera att instrumentet
mater lika dag efter dag. Denna kontroll gors genom att
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instrumentet/kitet mater en |6sning dar det ratta vardet
ar kant. Detta moment far aldrig hoppas oOver.

Kvalitetskontrollen bor aven besté av benchmarking av
instrumentet/kitet i syfte att jamfora om det mater med
likvardig kvalitet och utfall som andra instrument/kit,

till exempel andra blodsockermatare i Sverige. Darfor
bor vardenheten delta i ett externt kvalitetssakringspro-
gram. Det finns en oberoende organisation, Equalis som
skickar ut sa kallade blindprover. Det innebéar att samma
prov skickas till alla som deltar i programmet som utfor
matningen. Resultatet skickas in till Equalis som gor en
statistisk bearbetning. Fran Equalis far vardenheten en
rapport om hur det egna instrumentet/kitet ligger till i
exakthet och hur det méter i jamforelse med andra instru-
ment som mater samma sorts analys (tex glukos). Detta
fungerar aven som en kontroll pa att analyserna utfors pa
ett korrekt satt.

Om kontrollerna faller utanfér det forvantade resultatet
sa maste en uppfdljning och analys av varfor det gor det
utforas och felen rattas till.

Rekommendationer for att patientndra analyser ska
bidra till en saker vard och behandling av patienter:
¢ instrumentdokumentation inklusive en loggbok
ska finnas
e dokumentation av alla patientnara analyser
e samtliga, som utfor patientnara analyser, ska ha god
kunskap i allt som paverkar analysen och dess resultat
fore, under och efter utférandet
e patienter som utfor egenmatningar ska regelbundet
erbjudas utbildning och uppfdljning samt ha tillgéang
till extern kvalitetssakring av analysutférande
och instrument
¢ vid upphandling av patientnara analystester ska
professionellt utférda utprévningar anvandas.
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Detta ar Svensk sjukskoterskeférenings sammanfattning
av kunskapslaget. Den ar forfattad av Lena Morgan, legi-
timerad biomedicinsk analytiker vid Equalis i Uppsala och
sakgranskad av Marie Nora Roald, auktoriserad bioingen-
jor och seniorradgivare i Bioingenjorfaglig Institutt, Norge.
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