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Svensk Forening for Klinisk Kemi

Rekommendationer for postanalytiska fasen —
Klinisk kemi

Forfattare: Ivar Tjernberg, Goran Brattsand, Inga Zelvyté, Johan Brunell
Skogo, Eva Landberg, Frida Gregoriusson, Mats Ohlson, Soheir
Beshara, Maria Tornemo, Manar Bitar

Kontaktperson: lvar Tjernberg, ivar.tjernberg@regionkalmar.se

Mal grupper:

Kliniskt kemiska laboratorieorganisationer i Sverige

Leverantorer av Laboratorieinformationssystem

Leverantorer av Patientdatajournalsystem

Ansvariga for integration mellan ovan digitala system

Ansvariga for nationella digitala system for patientlaboratoriedata sdsom

Nationell Patientoversikt och 1177/Journalen

e Ovriga privata och offentliga aktérer med inflytande éver den kliniskt kemiska
postanalytiska processen

Bakgrund och betydelse

Laboratorieprocessen brukar delas in i tre huvudsakliga delar: Preanalys, analys och
postanalys. Sedan lang tid har man ansett att andelen fel som kan upptrada i de olika
delarna av laboratorieprocessen till 6vervagande delen aterfinns inom steget
preanalys. Har pagar sedan flera ar kvalitetsforbattrande insatser drivna av
internationella grupperingar i sdval Norden som Europa, bl.a. nar det galler
standardisering av provtagning (1). Parallellt med detta har vi de senaste artiondena
sett betydande forbattringar i de analytiska stegen. Analyspanelen har breddats och
moderna avancerade analytiska tekniker har tillkommit. Okande analysvolymer har
samtidigt drivit pa teknisk och logistisk utveckling av analysinstrument och s.k.
automationssystem pa laboratorierna (2, 3).

Postanalys — vad innebéar det?
Det omrade som darmed kanske agnats minst uppmarksamhet fram till idag torde
darfor vara den postanalytiska fasen.
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Begreppet postanalys innefattar foljande aktiviteter (4):

e Registrering av provsvar

e Resultatrapportering till laboratorieinformationssystem

Overforing av provsvar till bestéllare och patientdatajournalsystem
Presentation av resultat for bestallare

Hantering av eventuella s.k. larmvarden

Vidimering av resultat i patientdatajournal

Stod till samt bestéllarens tolkning av analysresultat

Medicinska atgarder baserat pa tolkningen

| praktiken ingar vanligen tva olika mjukvarusystem i denna process, forst
laboratorieinformationssystemet (LIS) och darefter patientdatajournalsystemet.
Egenskaperna i dessa system och kommunikationen mellan dessa ar saledes central
och avgorande for vilken information som 6verférs och hur den kan presenteras.

Av de olika delmoment som infaller under begreppet postanalys ar flertalet helt
avgorande for den vidare handlaggningen av en patient vad géller diagnostik och
uppfoljning och bér darmed agnas erforderlig uppmérksamhet. Erfarenhetsmassigt
framstar tolkningen av analysresultat sdsom ett moment dar de enskilda resultaten
kan ge upphov till ett antal olika diagnostiska 6vervaganden och atgarder. Givetvis
rymmer den diagnostiska processen for den enskilda lakaren en mangd olika
tolkningar och bedomningar av saval sjukhistoria, undersokningsfynd som olika
diagnostiska undersokningar t.ex. radiologiska, mikrobiologiska och kliniskt kemiska
resultat. Det bor i den man det ar majligt vara sa att de olika medicinska
servicespecialiteterna utnyttjar all befintlig data pa basta satt for att 6ka den
diagnostiska potentialen och darmed beslutsunderlaget for den behandlande lékaren.
Inte minst bor detta beaktas ur ett hdlsoekonomiskt perspektiv.

Krav pa rapporteringssystem

Analysmenyn har under de senaste decennierna breddats, men framfor allt har vi sett
stora volymdkningar av antal utférda analyser. Presentationen av kliniskt kemiskt
analysresultat i patientdatajournalsystem sker ofta med numeriskt varde levererat
tillsammans med ett s.k. populationsreferensintervall varvid resultat utanfor
referensintervallet markeras med avvikande farg och/eller stjarna. Mojlighet till
enklare grafisk presentation kan finnas. Systemen saknar dock flera funktioner som
skulle 6ka den diagnostiska informationen till den bestéllande lakaren: Exempelvis
trendutveckling/deltacheck per analys beraknat fran analytisk och biologisk variation,
monsterigenk&nning av flera olika analyser och utveckling 6ver tid, anpassningsbar
grafisk presentation med mojlighet att visa flera analyser i samma graf. Aven den
tabellerade presentationsvyn har utvecklingspotential dar trendpilar skulle kunna
inforas och ytterligare information t.ex. skulle kunna fas med s.k. mouseover-funktion.
Vid kommande utveckling ar det sarskilt viktigt att beakta att
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patientdatajournalsystemen utvecklas i takt med LIS sa att efterfragad information
ocksa kan hanteras och kommuniceras mellan systemen pa fungerande satt.

Resultatrapportering

Att endast betrakta ett analysresultat som inom eller utanfor referensintervallet ger en
grov tolkningsram. Kliniskt betydelsefulla férandringar kan ske inom
referensintervallet for vissa analyser och i andra fall &r resultat strax utanfor
referensintervallet utan Klinisk relevans. En mdjlighet kan vara att rapportera antal
standardavvikelser eller relativ avvikelse i form av percentilvarden gentemot en storre
volym rutinresultat for aktuell parameter. Detta kan vara av sarskild betydelse for
analyser dar vedertagna referensintervall saknas. Resultatstyrda kommentarer ar
ytterligare ett satt som kan underlatta tolkningen av analysresultatet.

Sammantaget vill vi peka pa att mycket vardefull underliggande data ej kommer
bestallarna till del. Denna data kan underlatta tolkningen av resultaten och darmed
forbattra beslutsunderlaget for vidare diagnostik och uppféljning. Att utveckla digitala
svarssystem torde vara ett naturligt steg framat i syfte att 6ka informationsvardet av
analyssvar och inte minst harmonisera tolkningen av analysresultat mellan olika
bestallare, vilket har potential for en battre och mer jamlik vard for patienterna (5). Ett
sarskilt fokusomrade galler s.k. larmresultat och hur dessa utdver muntlig
rapportering aven kan visualiseras/signaleras tydligt i svarsrapporter och i
journalsystem sa att sarskilt avvikande resultat inte forbises — nagot som bor stallas
som krav pd journalsystem. For att laboratoriedata ska utnyttjas mer effektivt och ge
kvalitetssakrat mervarde i varden av patienter ar dialogen mellan laboratorierna och
provbestallande lakare central.

Krav fran standarden

De flesta svenska kliniskt kemiska laboratorier ar idag ackrediterade enligt en ISO-
standard for laboratorieverksamhet. Genom 1SO-standard 15189 fér medicinska
laboratorier anges exempelvis att laboratoriet ska ha faststéllda kvalitetsindikatorer,
vilket inkluderar de postanalytiska processerna (6). Detta ger en mdjlighet att starka
kvaliteten i den postanalytiska fasen (7, 8).

Har foljer SFKKs rekommendationer for postanalysens olika faser for forbattrad nytta
av laborerandet for patienterna.
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Rekommendationer

Kliniskt kemiska laboratorieorganisationer:

1. Analysresultat ska alltid tekniskt godkéannas innan de lamnas ut till bestéllare —
antingen enligt forutbestamda automatvalideringsprotokoll eller genom
manuell granskning enligt det lokala laboratoriets rutiner.
Automatvalideringsgranser beslutas av medicinskt ansvarig och baseras pa
medicinskt relevanta granser i forhallande till normala nivaer och férdelning av
historiska patientresultat hamtade fran LIS. Granser valjs och kan justeras
dver tid sa att volymen analyser som manuellt granskas blir hanterbar och
leder till att analysfel upptacks och att meningsfulla atgarder vidtas.

2. Resultatrapportering i LIS och vidare éverforing till patientdatajournalsystem
ska ske genom anvandning av standardiserad nomenklatur (NPU) i den man
det ar mojligt. Det ar ocksa onskvart att analysresultat ar kodat enligt Snomed
CT inkluderande minst provtyp och metodprincip. Ytterligare kodning kan
ocksa vara aktuell avseende provtagningskarl, anatomisk lokal, analysstatus
och tolkning.

3. Da referensintervall finns tillgangliga, bor dessa atfolja rapporterade resultat
och vara representativa for patienten i fraga t.ex. nar det galler alder och kon.
Referensintervall for andra specificerade grupper av patienter (t.ex. gravida,
menstruationsfas, BMI, funktionstest etc) bér anges i kommentar,
provtagningsanvisningar eller pa annat satt som ar tillgangligt for bestallaren.
For analyser dar referensintervall saknas ar det viktigt att dessa presenteras
pa sarskilt satt eftersom resultat aldrig kommer att kunna markas som
avvikande.

4. Beslutsgrans/intervall kan i forekommande fall vara mer fordelaktigt att
rapportera istéllet for referensintervall. Om beslutsintervall anvands ska detta
tydliggoras i rapporteringssystemet for bestallaren liksom exempelvis i
laboratoriets provtagningsanvisningar.

5. FoOr de analyser som regelbundet anvands for uppfoljning av sjukdom eller
monitorering av behandling bor reference change value (RCV) beréknas och
visas for bestallarna i syfte att tydliggtra det rapporterade resultatets
osakerhet och for att vardera om en forandring i analysvarde ar statistiskt
signifikant eller inte. RCV beraknas m.h.a. laboratoriets uppgifter om analytisk
variation (CVa ) samt inom-individuell biologisk variation (CV:) som t.ex. kan
hamtas fran www.biologicalvariation.eu
RCV beréknas enligt RCV (%) = 212*1,96*( CVa2+ CV,2)1/2
(for 95% konfidensintervall). For CVa kan den genomsnittliga analytiska
variationen pa flera kontrollnivaer anvandas som matt hamtat fran respektive
laboratorieorganisations LIS. Laboratoriet bor ocksa tydligt pa sin hemsida
forklara begreppet RCV.

6. Om LIS och patientdatajournalsystem saknar férmaga att hantera och
visualisera RCV inom patientdatajournalens provsvarsmoduler ska laboratoriet
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som ersattning publicera radgivning ifrdga om hur resultat ska tolkas och
jamforas 6ver tid med hansyn till analytisk och biologisk inom-individvariation.
Det ar da lampligt att redovisa laboratoriets analytiska variation samt aven
hanvisa till kalla for biologisk variation, se ovan.

7. Reflextestning kan vara ett effektivt satt att férbattra diagnostiken av vissa
tillstand. Detta kraver dock noggrant évervagande och att tydlig vinst i varden
uppnas t.ex. i form av minskat behov av omprovtagning, snabbare vag till
diagnos samt ekonomisk besparing. Tydlig information till bestallaren bor
finnas. Varje laboratorium bor undersodka forutsattningar och etablera rutiner
for reflextestning tilsammans med bestallare.

8. Varje laboratorium ska sammanstalla och fér bestallarna tillgangliggora en s.k.
larmlista med gréansvarden for de analyser dar resultatet &r avgérande for att
akut medicinsk atgard ska hinna vidtas. Sadana resultat ska omgaende
meddelas till bestallaren exempelvis per telefon eller pa annat satt liksom att
mottagandet ocksa bekraftas/vidimeras och dokumenteras. Foljande
referenser anger forslag till larmgréanser for ett antal vanligt forekommande
analyser (4, 9-11).

9. Laboratoriet bor ha tydliga rutiner for att enkelt kunna mata och rapportera
svarstider for de analyser som tillhér akutsortimentet och utférs dygnet runt.
Svarstid, eller s.k. turnaround tid (TAT), kan definieras pa olika satt varav det
vanligaste betyder tiden fran nar laboratoriet mottar prov till tidpunkten da
svarsresultat rapporteras. Det ar aven viktigt att méjlighet finns att méta andra
tider sdsom fran provtagning till svarstid liksom fran rapporterat till
vidimerat/signerat resultat.

10. Laboratoriet bér ha tydliga kvalitetsindikatorer for den postanalytiska fasen.
Malvarden som efterstravas bor anges med tillhérande atgardsplan i de fall de
ej uppnas. Forslag pa kvalitetsindikatorer inkluderar:

o TAT

e andel felaktigt rapporterade resultat dar nytt resultatersattande resultat
rapporterats

e andel larmvéarden som faktiskt telefonrapporerats i forhallande till totalt
antal larmvérden

o tidsfordrojning for telefonrapportering i férhallande till tidpunkt for
tekniskt godk&dnnande av analysresultat

11.Laboratoriet ska erbjuda en lista pa de analyser som &r ackrediterade och
denna lista ska férmedlas till leverantorer av LIS och patientdatajournalsystem
sa att ackrediterade analyser framgar i resultatvyn och i svarsutskriften for
bestéllare.

2021-07-28 Postanalytiska rekommendationer SFKK ver 3.4



<OREN,,

SVENs,

ﬁ\

Wisg S

Ovriga malgrupper (se inledning):

6(7)

1.

2.

© N

Utformning av resultatvyer i patientdatajournalsystem ska utformas i samrad
med specialister inom klinisk kemi och bestéllare.

Resultatrapportering i LIS och vidare dverforing till patientdatajournalsystem
ska ske genom anvandning av standardiserad nomenklatur och kodering
(NPU- och Snomed CT-koder) i den man det ar mojligt.
Beslutsgrans/intervall kan i forekommande fall vara mer fordelaktigt att
rapportera istéllet for referensintervall. Om beslutsintervall anvands ska detta
tydliggoras i rapporteringssystemet for bestallaren liksom exempelvis i
laboratoriets provtagningsanvisningar.

Reference change values (RCV) skall kunna hanteras av LIS och
kommuniceras och visualiseras i patientdatajournalsystemets modul for
kliniskt kemiska analysresultat och i andra férekommande beslutsstéd. Pa sa
vis kan det rapporterade resultatets osdkerhet tydliggdras och bestallarna
enkelt vardera om en forandring i analysvéarde ar statistiskt signifikant eller
inte.

Digital svarsrapportering ska enkelt kunna visualiseras med olika typer av
valbar teknik for att underlatta att viktiga analysfynd och analysmonster
presenteras tydligt och inte forbises. Presentation av resultat och utfall i text
och sifferform ska enkelt kunna kompletteras med rika mojligheter att
skraddarsy grafiska presentationer saval parameter for parameter sasom i
kombinationer dar samvariationer kan tydliggoras. Det ska vara mojligt att
valja och hantera s.k. signifikanta siffror/vardesiffror i saval LIS som
patientdatajournalsystem. Resultat bér inte endast jamforas med
populationsreferensintervall och tidigare varde (RCV) utan aven med en storre
kohort av patientresultat for gdllande parameter och laboratorium.
Presentation av resultat i olika grupper och ordning bor vara enhetligt i
bestallnings- och svarsvy och bér folja den nationella tjansteplattformen
Nationell Patientoversikt/Journalen genom Equalis (www.equalis.se). Samma
symboler, farger, markeringar bér anvandas konsekvent i olika
presentationsvyer.

Det skall tydligt framga om en resultatvy &r filtrerad eller komplett.
Patientdatajournalsystem ska kunna hantera och visa féljande
uppmarksamhetssymboler med farg och/eller symbol: Resultat utanfor
referensintervall inklusive for icke-numeriska resultat, resultat dar
referensintervall saknas, resultat som har en kommentar, resultat utanfor
terapeutiskt intervall, resultat utanfor beslutsgrans, separat markering for
larmresultat samt slutligen indikering om ett svar har vidimerats/signerats av
bestéllare.

Vidimering/svarssignering av analysresultat bor inte tillatas utan att all
vasentlig information som kréavs for tolkning av resultatet har visats. Detta kan
innebara att sarskilt utpekade bestallarkommentarer, analyskommentarer och
andra laboratoriekommentarer och medicinsk information maste visas
tillsammans med resultat for att kunna vidimeras/signeras. Alla analyser i
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bestéllningen bor samtidigt visas vid vidimering/signering, dvs aven tidigare
vidimerade resultat och obesvarade analysresultat.

10. Preliminarsvar bor kunna rapporteras for sarskilt kritiska analyser dar
medicinsk handlaggning omgaende maste kunna fortga i vantan pa
uppdaterade analysresultat. Exempelvis ar det angelaget att kunna
preliminarbesvara analysresultat som ligger utanfor ordinarie matomrade och
darefter lamna ytterligare svar efter vidare laboratoriedtgarder sdsom
provspadning.

11.Uppgift om analysresultatets ackrediteringsstatus ska diskret finnas tillgangligt
I patientdatajournalsystemet.
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