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 Checkliste til POCT vedr.:

Akkreditering nr. : 

Krav specifikt gældende for POCT iht.  DS/EN ISO 22870:2016 
	Generelt for POCT gælder de punkter i DS/EN ISO 15189:2013, som DS/EN ISO 22870:2016 henviser til. 

Nedenstående er krav i DS/EN ISO 22870:2016, som specifikt gælder for POCT 
	Henvisning til laboratoriets kvalitetssystem
	DANAKs´ kommentarer vedrørende efterlevelse af akkrediteringskravene


	4
	Krav til Ledelse
	
	

	4.1
	Organisation og Ledelse
	
	

	 4.1.1
	Ledelsen skal planlægge og definere de aktiviteter som er nødvendige for POCT

Følgende skal overvejes, hvor hensigtsmæssigt: 
	
	

	a)
	POCT kvalitetsmål og krav


	
	

	b)
	nødvendige processer og dokumenter og sikre ressourcer specifikt til POCT 


	
	

	c)
	påkrævet verifikation, validering og monitorering af POCT aktiviteter


	
	

	d)
	kvalitetsregistreringer af POCT aktiviteters overensstemmelse med krav     
	
	

	4.1.2.1
	Der skal nedsættes en ansvarlig medicinsk gruppe. Gruppen skal definere formålet med POCT og tage hensyn til det kliniske behov for POCT, omkostningerne, tekniske muligheder og organisationens evner til at opfylde behovet.
	
	

	4.1.2.2
	Multidisciplinær POCT ledelsesgruppe, med repræsentanter fra laboratoriet, administrationen og de kliniske afdelinger  udpeget af ledelsen for det akkrediterede laboratorium.
	
	

	4.1.2.3
	Multidisciplinær POCT ledelsesgruppe skal sikre, at ansvar og bemyndigelser er defineret og kommunikeret internt i organisationen 
	
	

	4.1.2.4
	Multidisciplinærgruppens deltagelse i evaluering og udvælgelse af POCT udstyr og systemer.
	
	

	4.1.2.5
	Multidisciplinærgruppens involvering i ethvert forslag om nyt produkt, udstyr eller system.
	
	

	4.2
	Kvalitetsstyringssystemet
	
	

	4.2.2
	Laboratoriets ledelse skal dokumentere, implementere og vedligeholde kvalitetsstyringssystemet og løbende forbedre dets effektivitet 
	
	

	4.2.2.1
	Ledelsen skal:
	
	

	a)
	identificere de processer som er nødvendige for POCT kvalitetsstyringssystemet
	
	

	b)
	beslutte processernes rækkefølge og samspil
	
	

	c)
	beslutte kriterier og metoder til at sikre effektiv frembringelse og kontrol af processerne
	
	

	d)
	sikre nødvendige ressourcer og information
	
	

	e)
	overvåge, måle og analysere disse processer
	
	

	f)
	gennemføre løbende forbedringer af disse processer
	
	

	g)
	udpege en kvalitetsansvarlig for POCT, som har den faglige kompetence. Ansvaret indbefatter review af krav irt. POCT 
	
	

	
	Disse processer skal styres i overensstemmelse med kravene i denne standard. 
	
	

	4.2.2.2
	Overvågning, måling og analyse samt løbende forbedringer skal foretages for at demonstrere POCT overensstemmelse med kvalitetsstyringssystemet. 
	
	

	4.2.3
	Kvalitetsstyringssystemets dokumentation skal indeholde 
	
	

	a)
	kvalitetspolitik og -mål
	
	

	b)
	kvalitetshåndbog
	
	

	c)
	dokumenterede procedurer krævet i denne internationale standard
	
	

	d)
	dokumenter nødvendige for at sikre effektiv planlægning, frembringelse og kontrol af processer 
	
	

	e)
	registreringer krævet i denne internationale standard
	
	

	4.2.4
	Lab chefen skal sikre
	
	

	a)
	målbare kvalitetsmål for POCT


	
	

	b)
	opfyldelse af krav til ydelse og kvalitetsmål


	
	

	c)
	bevarelse af kvalitetssystemets integritet ved ændringer
	
	

	4.2.5
	Kvalitetshåndbogen skal indeholde:
	
	

	a)
	kvalitetsstyringssystemets omfang
	
	

	b)
	dokumenterede procedurer eller henvisning hertil
	
	

	c)
	en beskrivelse af samspillet mellem kvalitetsstyringssystemets processer
	
	

	4.9
	Identifikation og styring af afvigelser
	
	

	4.9.2


	Organisationen skal sikre:

At POCT afvigelser identificeres og at utilsigtet brug undgås.

Dokumenteret procedure med placering af ansvar, bemyndigelser og kontrolforanstaltninger irt. POCT  afvigelser.

Organisationen skal behandler afvigelser ved en eller flere af nedenstående handlinger:
	
	

	a)
	iværksætte handlinger for at fjerne årsagen til afvigelsen 
	
	

	b)
	autorisere brug, frigivelse og accept af afvigende undersøgelser 
	
	

	c)
	udelukke anvendelsen af POCT 
	
	

	
	Opbevarelse af registreringer af POCT afvigelser og de korrigerende handlinger 
	
	

	4.9.3
	Beslutte, samle og analysere relevante data for at identificere forbedringsmuligheder i kvalitetsstyringssystemet
	
	

	4.9.4
	Analyse af data skal give information om:
	
	

	a)
	brugertilfredshed, se 4.12
	
	

	b)
	overensstemmelse med POCT krav, se 4.2 
	
	

	c)
	POCT egenskaber og trends inklusiv muligheder for forebyggende handlinger
	
	

	d)
	leverandører.
	
	

	4.10
	Korrigerende handlinger
	
	

	4.10.2
	Korrigerende handlinger skal iværksættes og handlingens omfang skal stå i forhold til konsekvenserne af afvigelsen 
	
	

	4.10.3
	Procedurer for: 
	
	

	a)
	review af afvigelser/klager
	
	

	b)
	Årsagsafdækning
	
	

	c)
	Vurdering af nødvendigheden af korrigerende handlinger
	
	

	d)
	Beslutning og implementering af de nødvendige handlinger
	
	

	e)
	registrering af resultater af handlingerne
	
	

	f)
	review af korrigerende handlinger
	
	

	4.11
	Forebyggende handlinger
	
	

	4.11.2
	Beslutte handlinger for at fjerne årsager til potentielle afvigelser. Forebyggende handlingers omfang skal stå i forhold til effekterne af det potentielle problem
	
	

	4.11.3
	Dokumenteret procedure med krav til: 
	
	

	a)
	bestemmelse af potentielle afvigelser og deres årsager
	
	

	b)
	evaluering af nødvendigheden af forebyggende handlinger
	
	

	c)
	beslutning og iværksættelse af forebyggende handlinger,
	
	

	d)
	Registreringer af resultater af handlinger
	
	

	e)
	review af forebyggende handlinger.
	
	

	4.12
	Løbende forbedring
	
	

	4.12.2
	 Periodisk review af fordele ved POCT, overvåge rekvisitionsmønsteret, udføre audit af bevaring af registreringer og review af ”kritisk value reports” 
	
	

	4.13
	Kvalitetsregistreringer og tekniske registreringer
	
	

	
	De krav som i forvejen er i DS/EN ISO 15189:2013. 
	
	

	4.14
	Interne audit
	
	

	a)
	Lab. leder eller dennes stedfortræder, skal sammen med den multidisciplinære gruppe modtage og gennemse rapporterne
	
	

	b)
	Ændringer, besluttet som følge af disse gennemgange skal indarbejdes i POCT politik, processer og procedurer
	
	

	4.15
	Ledelsens evaluering
	
	

	4.15.2
	Ledelsens evaluering skal omfatte:

- en cost benefit analyse og en evaluering af 

  det kliniske behov

- klinisk effektivitet

- identifikation af forbedringsmuligheder
	
	

	4.15.3
	Input til ledelsens evaluering skal indeholde information om 
	
	

	a) 


	Resultater af audits
	
	

	b)
	Tilbagemelding fra leverandører/patienter/ rekvirenter
	
	

	c)
	Processers udførelse og service tilpasning
	
	

	d)
	Status på korrigerende/forebyggende handlinger
	
	

	e)
	Opfølgning på tidligere ledelsens evalueringer
	
	

	f)
	Ændringer som kunne påvirke kvalitetsstyringssystemet
	
	

	g)
	Anbefalinger om forbedringer
	
	

	4.15.4
	Ændringer i POCT politik, processer og procedurer, foretages af laboratoriets ledelse, når de er resultater af ledelsens evaluering
	
	

	5.1
	Personale 
	
	

	5.1.1
	Organisationen skal beslutte og tildele de personalemæssige ressourcer nødvendige for at: 
	
	

	a)
	implementere og vedligeholde POCT kvalitetsstyringssystemet og løbende forbedre dets effektivitet
	
	

	b)
	sikre nødvendig træning af POCT personale
	
	

	c) 
	tilfredsstille kundernes behov 
	
	

	5.1.2
	Kompetent ledende personale (laboratoriechef)
	
	

	
	Ledelsens ansvar: 
	
	

	a)
	fremskaffelse, evaluering og udvælgelse af al POCT udstyr, reagenser og systemer, inkl. kvalitetskontrol materialer
	
	

	b)
	dokumenteret kvalitetspolitik og protokoller for udførelse af al POCT, kvalitetskontrol og – styring. 
	
	

	
	Det overordnede ansvar for POCT skal være placeret hos en specialist
	
	

	5.1.3
	Ledelsesgruppen skal tildele ansvar og udpege personale til POCT. Tildelingen af forpligtelserne og ansvaret af forskellige personalegrupper skal defineres i procedurerne.
	
	

	5.1.4
	Kvalificeret person med tilstrækkelig træning og erfaring skal stå for godkendelse af træning og kompetence af POCT personalet 
	
	

	a)
	Denne skal udvikle, implementere og vedligeholde et passende teoretisk og praktisk træningsprogram for POCT personale 

Ansvaret for træning kan overdrages til anden passende teknisk specialist  
	
	

	b)
	Kun trænet og kompetent personale må udføre POCT.

Opbevaring af registreringer af oplæring/autorisation, genoplæring og reautorisation.
	
	

	c)
	Dokumentation af indhold i træningsprogram og godkendte kompetence niveau. Krav til udlært personale er bl.a. at udstyret anvendes korrekt, teorien i måleprincippet kendes og bevidsthed om værdien af det prænalytiske aspect for testen, herunder yderligere

· prøvetagning

· den kliniske anvendelighed og begrænsninger

· ekspertise i den analytiske procedure

· lagring af reagenser

· kvalitetskontrol og –sikring

· udstyrets tekniske begrænsninger

· reaktion på resultater uden for  fastsatte grænserne

· infektionsforebyggelse

· korrekt dokumentation og bevarelse af resultater
	
	

	d)
	Intervaller for genoplæring og løbende uddannelsesprogrammer etableret af den multidisciplinære ledelsesgruppe
	
	

	e)
	POCT personalets udførelsen monitoreres som en del af kvalitetssikringsprogrammet 
	
	

	5.2
	Fysiske omgivelser og miljøforhold
	
	

	5.2.2
	Lokale- og arbejdsvilkår og udstyr i overensstemmelse med nationale love eller regionale/lokale krav
	
	

	5.2.3
	Organisationen skal beslutte og styre miljøforhold (hensigtsmæssige for gode arbejdsforhold, overensstemmelse med POCT krav og udstyrets producent /leverandørens anbefalinger)
	
	

	5.3
	Laboratorieudstyr
	
	

	5.3.2
	Udvælgelseskriterier og tilvejebringelse af udstyr, materialer og reagenser, laboratorielederens ansvar.
	
	

	a)
	Vedligeholdelse af fortegnelse over POCT udstyr med serie nr. og unik identifikation, fabrikant/leverandør, indkøbsdato og historik over service, inkl. out-of-service datoer.
	
	

	b)
	Reagenser, kits og udstyr verificeres før rutinemæssig brug
	
	

	c)
	Skriftlige procedurer for vedligeholdelse og betjening af POCT udstyr
	
	

	d)
	Tilbagetrækning af POCT udstyr fra service hvis kritiske krav ikke kan opfyldes eller det er et spørgsmål om sikkerhed.
	
	

	e)
	Føres optegnelse over materialer og reagenser indkøbt til POCT som muliggør sporbarhed til udførte test
	
	

	f)
	Periodisk og episodisk vedligeholdelse af udstyr monitoreret og dokumenteret
	
	

	5.4
	Procedurer til præeksamination
	
	

	5.4.2
	Organisationen skal sikre identifikation af prøve og sporbarhed til patient
	
	

	5.4.3
	Sikker håndtering og bevaring af prøvemateriale i perioden for anvendelse og i laboratoriets varetægt. Tab, beskadigelse eller ”uegnet til brug” afrapporteres til POCT ansvarlig og registreringer heraf opretholdes. 
	
	

	5.5
	Undersøgelsesprocedurer
	
	

	5.5.2
	Håndbog med procedurer for hver POCT udstyr tilgængelig for brugeren
	
	

	5.5.3
	Leverandør vejledninger om mindst kvalitetskontrol af udsyr bør følges. Underkastes dokumenteret review
	
	

	5.5.4
	Udstyrsfrembragt kvalitetskontrol acceptabelt hvis godkendt regulatorisk
	
	

	5.6
	Kvalitetssikring af undersøgelsesprocedurer
	
	

	5.6.2
	Kvalitetsleder ansvarlig for udformning, implementering og gennemførelse af kvalitetskontrol således at POCT er i overensstemmelse med kvalitetsstandarden for centrallaboratoriet.

Forholdet mellem værdier opnået i centrallaboratoriet og POCT værdier skal fastsættes og publiceres eller være tilgængelige efter anmodning.
	
	

	5.6.3
	Ansvar for kvalitetskontrol af et specifikt POCT udstyr/system kan af kvalitetschefen delegeres til en passende kvalificeret person. Kvalitetschefen vil fortsat være ansvarlig for kvaliteten af POCT overfor laboratorielederen.
	
	

	5.6.4
	Deltagelse i ekstern kvalitetskontrol (EQA) hvis det findes.

Ved mangel på formelt program for laboratoriesammenligning udvikles et internt kvalitets program ved cirkulation af prøver eller gentagelse af testen i laboratoriet.
	
	

	5.6.5
	Resultater fra ekstern eller intern kontrol forelægges laboratorielederen og den multidisciplinære POCT ledelsesgruppe. Foreslåede ændringer fra denne review implementeres i POCT politik, processer og procedurer.
	
	

	5.6.6
	Laboratorieledelsen skal evaluere: 
	
	

	a) 
	korrekthed, præcision og (hvor relevant) linearitet skal verificeres vha. QC program 
	
	

	b)
	split samples (del prøver) eller andet QC materiale til sammenligning af POCT udført forskellige steder.
	
	

	c)
	fastsættelse af hyppigheden af QC for hvert udstyr
	
	

	d)
	registrering af korrigerende handlinger ved resultater ”ude af kontrol”
	
	

	e)
	registrering af handlinger ved afvigende QC resultater
	
	

	f)
	Optegnelse af QC resultater til regelmæssig granskning af  kvalitetschefen.
	
	

	g)
	kontrol af forbrugsvarer og reagenser skal dokumenteres og overvåges
	
	

	h)
	Hvis POCT udstyr må anvendes til ” in-patient self-testning” skal det overvåges og valideres at resultaterne er nøjagtige og sammenlignelige med det akkrediterede  laboratoriets resultater. 
	
	

	5.7
	Procedurer til posteksamination
	
	

	5.7.1
	Sikker håndtering og bortskaffelse af prøver, reagenser og kits i overensstemmelse med lokale, regionale eller nationale bestemmelser
	
	

	5.7.2
	Klinisk indikeret reanalyse udføres på originalprøve, om muligt. Ellers ny prøve
	
	

	5.8
	Rapportering af resultater
	
	

	5.8.2
	POCT resultater tilstrækkelige detaljerede
	
	

	5.8.3
	POCT resultater anført permanent i pt. journal. Identitet af udførende personale skal forefindes anført.
	
	

	5.8.4
	Det anførte skal skelne mellem POCT resultater og resultater fra central lab. eller satellitter 
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