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1.

Die Einfiihrung der RiLiBAK 2002

Vorstandsbeschluf®: Durchfihrender der POCT
bleibt die jewellige Klinik.

Aber: Die POCT-QC erfolgt “in Verantwortung®,
d. h. unter Aufsicht des Zentrallabors

Vielzahl von Geréten:
BZ mit Teststreifengeraten von Roche, Bayer

sowie mit Hemocue Geréaten
BG mit Nova-, Radiometer- und Bayergeraten

Jedes Gerat ein eigenes QC-System:
=> Schwer zu Uberschauende und zu vermittelnde
QC-Dokumentation

Notwendigkelt:
Einheitlicher QC-Dokumentationsbogen




QC-Dokumentationsbogen
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QC-Dokumentation
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QC-Dokumentation

o Ausgefullte QC-Kontrollbogen
=> Zentrallabor, dort Bewertung, dann Kopie
=> zurilick auf Station (ggf. Beratung)

Noch heute so Im Einsatz bei “Offline-POCT-Geraten*
(Geplant: Einflihrung eines QC-Erfassungssystems auf

den KIS-Arbeits-PC)




“Schlissel“erfanrungen

* Einheitliche QC-Dokumentation empfehlenswert
e Einbindung in den zentralen Einkauf unverzichtbar!




QC-Dokumentation

Ausgefullte QC-Kontrollbogen
=> Zentrallabor, dort Bewertung, dann Kopie
=> zurlck auf Station (ggf. Beratung)

Noch heute so Im Einsatz bei “Offline-POCT-Geraten*
(Geplant: Einflihrung eines QC-Erfassungssystems auf

den KIS-Arbeits-PC)

ABER: “Offline*“-QC-Dokumentation erwies sich als

auf Station und im Zentrallabor:
0.5 VK im Labor und ca. 0.5 VK je Klinik

Suche nach einem System zur direkten Ubernahme der
POCT-QC-Ergebnisse in ein zentrales Auswertungs- und
Dokumentationssystem




Anforderungen an “POCT-Software*

Erfassung und Verwaltung aller vorhandenen POCT-Geréte

“Online*“-Ubernahme der QC-Ergebnisse aller
vorhandenen POCT-Geréte

Externe Steuerung/Konfiguration aller vorhandenen POCT-
Gerate

Auswertung der QC-Ergebnisse gemal den VVorgaben der
RiLiBAK




Herstellerspezifische “POCT-Software*

e Zum damaligen Zeitpunkt (heute?) i.d.R. keine Umsetzung
aller QC-Anforderungen (RiLiBAK/MPBetreibV)
z.B. Dokumentation aller geforderten Informationen?

z.B. Kommentierung nicht bestandener QCs?
z.B. Berlcksichtigung der Hersteller- und RiLiBAK-Grenzen?

o Zum damaligen Zeitpunkt (heute?) mehrere
Softwarelosungen nebeneinander erforderlich, da bel
Anbindung von Fremdgeraten

Verantwortlichkeiten schwer einzufordern
Geratesteuerung durch Fremdhersteller i.d.R. nicht moglich

 Probleme beim Wechsel des Gerateherstellers




Herstellerunabhangige “POCT-Software*

» Vollstandige Umsetzung aller Vorgaben der RiLiBAK
(incl. “zeitnaher* Anpassungen!)

* Anbindung aller POCT-Gerate




“Schlissel“erfanrungen

Einheitliche QC-Dokumentation empfehlenswert
Einbindung in den zentralen Einkauf unverzichtbar!
In grofReren Hausern ist eine Online-Anbindung der
POCT-Gerate erforderlich

Eine Hersteller unabhangige Softwarelosung ist zu

empfehlen




“middleware*

e Anbindung der POCT-Gerate an Fremdsoftware unter
Einbindung einer Hersteller eigenen Softwarel6sung
Betrieb von zwel (oder mehr) Softwaresystemen
Betrieb von zwel (oder mehr) Hardewaresystemen incl.

Ausfallskonzept
Erstellen von zwei (oder mehr) Sicherheitskonzepten sowie DS-

Verfahrensbeschreibungen
Zusétzliche Schnittstellen als mogliche Fehlerquelle
Problematische Regelung der Verantwortlichkeiten

e “Middleware*: Tell des POCT-Gerates




Nutzerverwaltung

* Nutzerdaten
Wer (Name, VVorname, Nutzer-1D, Kennwort)

Wann (befristeter Vertrag?)

Wo (Zugriff auf welche Patientendaten)

Welche Gerate (Gerateschulung/-nachschulung)
Welche Rechte (Messen, QC-Bewertung, Wartung)

 \Welche Daten auf welches Gerat?
Netzwerklast (Datenmenge)

Datenschutz (Gerateverlust)
Personaltberwachung (Leistungs-/Fehlerkontrolle)
Welche Gerate (Gerateschulung/-nachschulung)




“Schlissel“erfanrungen

Einheitliche QC-Dokumentation empfehlenswert
Einbindung in den zentralen Einkauf unverzichtbar!
In groBeren Hausern ist eine Online-Anbindung der
POCT-Gerate erforderlich

Eine Hersteller unabhangige Softwarelosung ist zu

empfehlen
Frihzeitig den Personalrat einbinden!




Nutzerverwaltung

 Magliche Items flr eine Nutzer-1D
Nutzername “MARX":

KIS-ID “MARXM*, “MMARX", “MARX-M*:

Personalnummer “12345“:

Arbitrare ID “1234565432":
“Auf die Schnelle* nicht zu merken => etwas sicherer
Conworx: Automatisch erzeugte Zufallszahl
Via Barcode nutzbar:




Nutzeridentifikation via Barcode

e

000000003

o '.OO( W@




Nutzerverwaltung

e Nachteil eines Barcodes mit arbitrarer Nutzer-1D:

o Zuordnung Nutzer-ID < KIS-ID (0.4.) erforderlich:




Zuordnung Nutzer-ID < KIS-ID

Auswahl

-~

Mavigieren Bearbeiten

1024085720

Mutzerdaten ] Zuordnung |

Meuer Datenzatz

D atenzatz bearbeiten

|Dr.

D atenzatz kopieren

1Mar:-:

Datenzatz lozchen

|.-'-‘-.. bichael

—
|03.03.2008 15:DE:K MaR:M

Modelrechte. . |

B arcodedruck




“Schlissel*“erfanrungen

Einheitliche QC-Dokumentation empfehlenswert
Einbindung In den zentralen Einkauf unverzichtbar!
In groBeren Hausern ist eine Online-Anbindung der
POCT-Gerate erforderlich

Eine Hersteller unabhangige Softwarelosung ist zu

empfehlen

Frahzeitig den Personalrat einbinden!
Ubergreifendes Konzept fiir die Nutzerverwaltung
und Nutzerdatenverteilung erforderlich!




Patientendaten
Wenn Patientendaten auf POCT-Geraten:

» Selektive Loschung erforderlich
o Zugriffskontrolle erforderlich

* Verfahrensmeldung /-beschreibung erforderlich

Alternative: Nur Fallnummer/Pat.-1D auf Gerat

Ausreichend fur Befund- und Leistungserfassung

Ausfalls- /Notfallkonzept:
“Dummy*“-Fallnummer / “Dummy*“-Pat.-1D




Ausfalls- /Notfallkonzept (z.B.im OP)

“Dummy* Nutzer und Fallnummer am Gerat:

gu 100G b 4
|




“Schlissel*“erfanrungen

* Einheitliche QC-Dokumentation empfehlenswert
Einbindung In den zentralen Einkauf unverzichtbar!
In groBeren Hausern ist eine Online-Anbindung der
POCT-Gerate erforderlich
Eine Hersteller unabhangige Softwarelosung ist zu

empfehlen

Frahzeitig den Personalrat einbinden!
Ubergreifendes Konzept fir die Nutzerverwaltung
und Nutzerdatenverteilung erforderlich!
Frihzeitig Datenschutz einbinden!




RiLIBAK 2008, Teil A=> LABOR!

8 Interne und externe Qualitatssicherung

R1 PYe interne Omalititesicherine im medizinischen Labora-

6.2  Verfahren fiir die Durchfilhrung von lahoratoriums- berri-nach - demt Stand
. medizinischen Untersuchungen h Teilen B 1 und fol-

6.2.1 Das medizinische Laboratorium hat nur Untersuchungs- oot an

verfahren anzuwenden, die den medizinischen Erfordemnissen | . . <o ban T abora-

entsprechen,

_— o _an D inouc o

6.2.2 Das medizinische Lab:
suchungsverfahren einsetzen.
verwendete Verfahren und dis
tieren.

6.2.3 Alle laborator] :
ren miGsen in Verfahrensanw

Anweisunge sen-so-verfs
des medizinischen Laboratori
an den g —— —

71 Qualiiiismanagementhandbuch

71,1  Das Qualititsmanagementsystem und die im medizini-
schen Laboratorium verwendeten Dokumente miissen in einem
Qualititsmanagementhandbuch zusammengestellt sein. Das Qua-

9 lititsmanagementhandbuch muss alle Prozesse oder Verweise auf

diese enthalten. Alle Mitarbeiter miissen in der Benutzung des
Qualititsmanagementhandbuches und aller Dokumente, auf die
1n thm verwiesen wird, und in den Erfordernissen fiir ithre Um-

6.3.2 Die Berichte miissen gut lesbar sein. Sie miissen mindes-
tens folgende Angaben enthalten:
(1) das Dratum und -~ sowetit erforderlich - die Uhrzeit der Be-




RiLIBAK 2008, Teil A => Klinik?

5.2  Personal

Laboratoriumsmedizinische Untersuchungen dirfen nur von

hierfiir nach den gesqd 5.3  Rdume und Umgebungshedingungen

nen durchgefuhrt werd 5.3.1 Fiir laboratorinmsmedizinische Untersuchungen miis-
sen Riume vorhanden sein, in denen die vorgeschenen

6.1 Praanalytik itit der laboratoriums-
sundheit nnd der Si-

tienten durchgefithrt

6.1.8 Das medizinische Laboratorium muss bei Eingang des
Untersuchungsmaterials pritfen, ob Anhaltspunkte dafiir vorlie-
gen,

dass fiir die angeforderten laberatoriumsmedizinischen Unter-
suchungen eine zeitgerechte Zustellung nicht erfolgt ist oder

dass die im Dokument fiir die Gewinnung des Untersuchungs-
materials festgelegten Bedingungen fiir die Gewinnung, Behand-
lung, die Lagerung und den Transport des Untersuchungsmateri-

alsnichtell 63 postanalylik
Liegen § €31 Die Brgebnisse miissen technisch und unter Beriicksichti-

bf:-ratorlu oung der verfiigbaren klinischen Angaben medizinisch validiert
hbiode ! werden

Vorgang |

itersuchungen miissen
legt, iiberwacht, gere-
Qualitidt der Untersu-

sichen, deren Zustand
e ersu-

relegt




“Schlissel“erfanrungen

* Einheitliche QC-Dokumentation empfehlenswert
Einbindung in den zentralen Einkauf unverzichtbar!
In groBeren Hausern ist eine Online-Anbindung der

POCT-Gerate erforderlich
Eine Hersteller unabhangige Softwarelosung ist zu

empfehlen

Frahzeitig den Personalrat einbinden!
Ubergreifendes Konzept fir die Nutzerverwaltung
und Nutzerdatenverteilung erforderlich!
Frahzeitig Datenschutz einbinden!

Vertragliche Festlegung der Abgrenzung der
Verantwortlichkeiten zwischen Labor < Klinik




POCT-Organisation
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“Schlissel“erfanrungen

* Einheitliche QC-Dokumentation empfehlenswert
Einbindung in den zentralen Einkauf unverzichtbar!
In groBeren Hausern ist eine Online-Anbindung der

POCT-Gerate erforderlich
Eine Hersteller unabhangige Softwarelosung ist zu

empfehlen

Frahzeitig den Personalrat einbinden!
Ubergreifendes Konzept fir die Nutzerverwaltung
und Nutzerdatenverteilung erforderlich!
Frahzeitig Datenschutz einbinden!

Vertragliche Festlegung der Abgrenzung der
Verantwortlichkeiten zwischen Labor < Klinik




POCT-Erfahrungsbericht:

Ein Haufen Arbeit!

Aber auch ein neues und Interessantes Feld:

=> Packen wir's an!!!




Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit! |




