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SAMENVATTING

In de huisartsenzorg en andere context buiten het ziekenhuis wordt steeds meer gebruikgemaakt van
point of care testing (POCT). In deze richtlijn worden aanbevelingen gedaan voor juist en veilig gebruik
van POCT in de huisartsenzorg, gebaseerd op bestaande (internationale) regelgeving en richtlijnen, met
inachtneming van ieders rol en verantwoordelijkheid in de zorgketen.



1.1

INLEIDING EN ACHTERGRONDEN

De Richtlijn Point of care testing (POCT) in de huisartsenzorg is opgesteld door een werkgroep van het
Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG), de Nederlandse Vereniging voor Klinische Chemie en La-
boratoriumgeneeskunde (NVKC), de Nederlandse Vereniging voor Medische Microbiologie (NVMM) en
de Samenwerkende Artsenlaboratoria Nederland (SAN). Deze richtlijn geeft aanbevelingen voor verant-
woord en veilig gebruik van POCT in de huisartsenzorg. Daarnaast worden de afzonderlijke verantwoor-
delijkheden en taken bij POCT voor zorgverleners in huisartsenvoorzieningen en voor ondersteunende
laboratoria en diagnostische centra benoemd.

POCT in de huisartsenvoorziening

Huisartsen zijn expert in het verzamelen en duiden van veelvoorkomende klachten en symptomen in

de specifieke context van de (unieke) patiént. Zodoende kan de huisarts 96 procent van de hulpvragen
zelfstandig athandelen [1]. In de overige gevallen vindt verwijzing plaats binnen de eerste lijn of naar de
tweede lijn. Laboratoriumonderzoek - met name bloed- en urineonderzoek - gebeurt in vier procent
van alle huisartsencontacten [1]. Meestal betreft dit aangevraagd onderzoek uitgevoerd in en door het la-
boratorium. Echter het aantal testen dat in de leef- en/of zorgomgeving van de patiént wordt uitgevoerd,
stijgt. Point of care testing (POCT) is het proces van indiceren, uitvoeren, verwerken, interpreteren, com-
municeren, vastleggen en opvolgen van een laboratoriumtest door een medewerker in de gezondheids-
zorg tijdens de zorgverlening aan en in de nabijheid van de patiént.

Urinestriponderzoek, Hb- en glucosebepaling na een vingerprik zijn bekende, klassieke voorbeelden van
POCT. D-dimeer- en C-reactiefproteinebepalingen na een vingerprik zijn voorbeelden van nieuwe POCT
die hun weg naar de huisartsenzorg hebben gevonden [2-5].

Het gebruik van POCT neemt de laatste jaren toe. Hiervoor zijn verschillende redenen: er is meer weten-
schappelijk bewijs voor de meerwaarde van specifieke POC-testen, en door technologische ontwikkelin-
gen is er een groter aanbod van POCT. De servicegerichtheid naar patiénten neemt toe en diagnostische
centra en laboratoria faciliteren steeds vaker het gebruik van POCT binnen de huisartsenvoorziening
[6-9]. Ook neemt de wens tot gebruik van POCT in de huisartsenvoorziening toe [10].

Het is belangrijk onderscheid te maken tussen apparaten die geschikt zijn om toe te passen als POCT in
de huisartsenvoorziening en apparaten die gebruikt worden door patiénten voor zelf-monitoring. Een
POC test in de huisartsenvoorziening kan zowel geschikt zijn voor het stellen van de diagnose als voor
het monitoren van de gezondheidstoestand van verschillende patiénten. Hierbij worden hoge eisen
gesteld aan de juistheid (is de getalswaarde de werkelijke waarde?) en aan de reproduceerbaarheid. Bij
apparaten die een patiént gebruikt voor zelf-monitoring van de gezondheidstoestand, is de reproduceer-
baarheid van belang, maar zijn de eisen aan de juistheid minder stringent. Onderzoek naar zelfmeters
wijst uit dat deze niet vanzelfsprekend geschikt zijn om bij verschillende patiénten te gebruiken [11].
Deze richtlijn beperkt zich tot testen die worden uitgevoerd met apparaten binnen huisartsenvoor-
zieningen en geeft geen aanbevelingen over het testen door de patiént zelf (zelf(-afname)testen en
thuistesten).

Andere testen die als POC-test kunnen worden uitgevoerd zoals bloeddrukmeting, saturatiemeting en
spirometrie blijven in deze richtlijn buiten beschouwing, alhoewel veel van de aanbevelingen ook voor
deze testen gelden.
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1.3

1.4

Voordelen van POCT

Een belangrijk voordeel van POCT is de mogelijkheid om snel een werkdiagnose te stellen (of uit te
sluiten), meestal na een weinig belastende testmethode. Deze werkdiagnose maakt het mogelijk om nog
tijdens het consult mét de patiént het beleid te bepalen en/of de patiént gerust te stellen. De patiént is
doorgaans erg tevreden over deze snelle service en hoeft minder vaak op pad voor aanvullend onder-
zoek of verwezen te worden naar het ziekenhuis [6, 12-15]. Ook is er voor gebruik van een aantal POC-
testen wetenschappelijk bewijs dat POCT leidt tot betere behandeling, betere gezondheidsuitkomsten
en therapietrouw [6, 16-20].

Veilig gebruik van POCT

De kwaliteit van de POCT-apparatuur en de afzonderlijke testprocedures per bepaling moeten van een
professioneel niveau zijn. De bedieners van de POCT-apparatuur moeten bekwaam zijn in het correct af-
nemen van patiéntmateriaal, het bedienen van de apparatuur en het borgen van de kwaliteit van de ge-
hele POCT-procedure, inclusief communicatie en (automatische) registratie van de testresultaten. POCT
moet - net als andere laboratoriumdiagnostiek - doelmatig ingezet worden: de juiste test voor de juiste
indicatie [6, 19-23]. In deze richtlijn wordt niet ingegaan op specifieke (klassieke en nieuwe) vormen van
POCT. Deze worden hooguit als voorbeelden genoemd.

Het marktaanbod aan POCT is groot en verandert snel, evenals de gebruikte methoden en apparatuur.
De werkgroep vindt dat mede door de snelle ontwikkelingen op het gebied van POCT uitspraken over
financiéle aspecten en kaders buiten het bestek van deze richtlijn vallen. De Inspectie voor de Gezond-
heidszorg (IGZ) heeft in samenwerking met de NVKC aanbevelingen en aandachtspunten opgesteld
voor het decentraal gebruik van POCT-glucosemeters in ziekenhuizen [24]. Dit gebeurde naar aanleiding
van enkele ernstige incidenten met glucose-POCT in het ziekenhuis [25]. De aanbevelingen en aan-
dachtspunten zoals opgesteld voor gebruik in de tweede lijn zijn niet zonder meer toepasbaar in de huis-
artsenvoorziening. Om een goede kwaliteit van zorg te handhaven en risico’s op fouten met POC-testen
in huisartsenvoorzieningen te voorkomen, is het belangrijk om naast inhoudelijke richtlijnen ook richt-
lijnen te formuleren over het gebruik van POC-testen [23]. POCT bij de huisarts vraagt, naast een ander
gebruik van instrumentarium, apparatuur, materialen en stoffen, om een passend kwaliteitsbeleid, voor
elke zorginstelling en conform de Kwaliteitswet Zorginstellingen [26]. Het identificeren van de belang-
rijkste risico’s voor de patiént en het opsporen, analyseren en herstellen van vermijdbare en onbedoelde
fouten rondom de uitvoering van deze testen is een cruciaal onderdeel van dit kwaliteitsbeleid.

Doelgroep en reikwijdte

Deze richtlijn is bedoeld voor de reguliere huisartsenzorg en het gebruik van POCT binnen huisart-
senvoorzieningen. Maar veel van de inhoud is ook van toepassing op gebruik elders in de eerstelijns
gezondheidszorg en daarbuiten, zoals binnen verloskundige praktijken, de diétetiek en in openbare
apotheken en verpleeghuizen.

De Richtlijn Point of care testing (POCT) in de huisartsenzorg sluit aan op de LESA Rationeel aanvra-
gen van laboratoriumdiagnostiek [27] en de IVD- en ISO-richtlijnen voor POCT. Voor deze richtlijn is
gebruikgemaakt van de bevindingen en conclusies uit RIVM-rapporten over POCT in het ziekenhuis en
bij de huisarts en van de aanbevelingen van de IGZ op dit gebied [23, 24, 28]. Deze richtlijn vervangt het
Visiedocument NVKC point of care testen in de eerste lijn [29].
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BEGRIPPEN

Point of care testing

‘Point of care testing’ (POCT) wordt in deze richtlijn gedefinieerd als het proces van indiceren, uitvoeren,
verwerken, interpreteren, vastleggen, rapporteren en opvolgen van een laboratoriumtest in de nabijheid
van de patiént door een bevoegd en bekwaam medewerker van de huisartsenvoorziening. Deze definitie
is in lijn met internationale POCT-richtlijnen en impliceert dat de testuitslag ook ter plaatse beschikbaar
komt [30-32]. Hiermee is de test na interpretatie dus geschikt om mede sturing te geven aan de zorg die
de patiént op dat moment ontvangt.

Aan POCT gerelateerde termen zoals bedside test, near-patient test, sneltest, handheld diagnostics,
vingerpriktest en decentrale laboratoriumtest, gebruiken we niet omdat deze termen minder goed de
essentie van POC-testing weergeven.

POC-test
In deze richtlijn is de term ‘POC-test’ gereserveerd voor de specifieke point of care test. Dit kan zowel
een niet-instrumentele test zijn (bijvoorbeeld een visueel af te lezen urinestriptest), als een klein mobiel

apparaat (bijvoorbeeld een glucosemeter) of een groter, vast (niet-mobiel) apparaat. De laatstgenoemde
soort POC-apparatuur bevat vaak een palet aan testen en wordt ook wel in centrale laboratoria gebruikt.

POCT-gebruiker

Met ‘POCT-gebruiker’ wordt de zorgmedewerker bedoeld die de POC-test uitvoert.

Huisartsenvoorziening

Een ‘huisartsenvoorziening’ is een organisatie waarbinnen huisartsenzorg wordt geleverd en waarin een
of meer huisartsen de regie hebben, zoals een huisartsenpraktijk, gezondheidscentrum, huisartsenpost
of zorggroep.

Laboratorium

Daar waar het woord ‘laboratorium’ gebruikt wordt in deze richtlijn, wordt een door de Raad voor Ac-
creditatie (RvA) geaccrediteerd laboratorium of eerstelijns diagnostisch centrum bedoeld.



3.1

3.2

3.3

REGELGEVING

Laboratoria/ISO-normen

POCT-apparatuur valt onder de definitie van in-vitro diagnostische medische hulpmiddelen (IVD) [30].
Testen die aan de Europese IVD-richtlijn (98/79/EC) voldoen, krijgen een CE-markering (Communau-
tés Européennes) [33]. Hiermee mag het product op de markt gebracht worden. Een CE-markering is
echter geen keurmerk. Het betekent niet automatisch dat de test voldoet aan kwaliteitseisen voor valide,
betrouwbaar en veilig gebruik bij patiénten en consumenten.

Het gebruik van POCT onder verantwoordelijkheid van een laboratorium moet geaccrediteerd worden
volgens de normen van de Internationale Organisatie voor Standaardisatie, de ISO-normen. Voor medi-
sche laboratoria geldt de norm ISO 15189:2012: algemene eisen voor competentie en kwaliteit van medi-
sche laboratoria [34]. ISO 15189 gaat over kwaliteitssystemen en niet over de kwaliteit van producten.

Er bestaat ook een specifieke POCT-norm waarvoor geaccrediteerd wordt: ISO 22870:2006 [35]. Deze
norm beschrijft eisen voor kwaliteit en de geschiktheid van POCT. Deze norm moet altijd gehanteerd
worden in combinatie met ISO 15189. Laboratoria worden minimaal tweejaarlijks door de Raad voor Ac-
creditatie (RvA) getoetst op navolging van deze normen door middel van een audit.

Als het volledige proces van POCT in een huisartsenvoorziening door een geaccrediteerd laboratorium
wordt ondersteund, valt de kwaliteitsborging binnen de geldende accreditatie van het betreffende labo-
ratorium.

Huisartsenvoorzieningen

Wat betreft huisartsenvoorzieningen bestaat er geen andere regelgeving dan die is af te leiden uit de
Kwaliteitswet zorginstellingen (22-1-2013 Artikel 3): ‘De zorgaanbieder organiseert de zorgverlening op
zodanige wijze, voorziet de instelling zowel kwalitatief als kwantitatief zodanig van personeel en materi-
eel, en draagt zorg voor een zodanige verantwoordelijkheidstoedeling, dat een en ander leidt of redelij-
kerwijs moet leiden tot een verantwoorde zorg’ [26].

De huisartsenvoorziening die POCT in eigen beheer aanschaft en gebruikt, moet voldoen aan de eisen
uit de Kwaliteitswet zorginstellingen, maar wordt hierop nog niet actief getoetst, soms wel door de In-
spectie voor de Volksgezondheid aan de hand van opgetreden incidenten of calamiteiten.

NHG-Praktijkaccreditering

Huisartsenvoorzieningen kunnen zich laten accrediteren/certificeren via NHG-Praktijkaccreditering.
Het toetsingskader is vastgesteld door een college van deskundigen, bestaande uit vertegenwoordigers
van huisartsen (NHG en LHV), patiénten (NPCF) en zorgverzekeraars (ZN), met als waarnemer de
Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) [36]. Het doel van het accrediteringssysteem is dat huisartsen
een systematisch kwaliteitsbeleid onderhouden, onder andere op basis van wettelijke eisen en beroeps-
specifieke en landelijk vastgestelde kwaliteitsindicatoren. Het verantwoord delegeren van medische (be)
handelingen, waaronder POCT, scholing van personeel, onderhoud en controle van de gebruikte ap-
paratuur vallen binnen de scope van het certificaat NHG-Praktijkaccreditering (in 2014 voor de dagprak-
tijk, op termijn ook voor de ANW-zorg, onder andere de huisartsenpost). Tevens zijn een risicoanalyse
en een VIM-procedure (veilig incidenten melden) onderdeel van het certificaat. Voor kwaliteitsbeleid
rondom POCT zijn nog geen specifieke criteria vastgesteld.
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4.2

4.3

BESTAANDE RICHTLIJNEN EN DOCUMENTATIE OP HET
GEBIED VAN POCT

De bij de ontwikkeling van deze richtlijn betrokken organisaties beschikken over eigen materialen en
documenten die betrekking hebben op POCT in de huisartsenzorg.

NHG

Het NHG biedt concrete, medisch-inhoudelijke richtlijnen (NHG-Standaarden) met (wetenschappe-
lijke) achtergronden. In verschillende richtlijnen wordt specifiek aandacht besteed aan de waarde en
plaatsbepaling van een specifieke POC-test binnen de huisartsenvoorziening [2-5, 36, 43-52].

De LESA Rationeel aanvragen van laboratoriumdiagnostiek geeft op basis van NHG-Standaarden en
algemeen geaccepteerde (multidisciplinaire) richtlijnen, aanbevelingen voor de samenwerking tus-

sen huisartsen, laboratoriumspecialisten klinische chemie en artsen-microbiologie ten aanzien van de
laboratoriumdiagnostiek. Hierbij is rekening gehouden met de verschillen in taken en verantwoordelijk-
heden van de verschillende beroepsgroepen [27].

Het NHG biedt via de website www.nhg.org en de digitale leer- en werkomgeving voor NHG-leden in-
houdelijke protocollen voor diagnostische en gedelegeerde handelingen en voor het beheer/onderhoud
van medische gebruiks- en verbruiksmiddelen. Ook zijn er voorbeeldprotocollen en voorbeeldwerkaf-
spraken voor hygiéne/infectiepreventie beschikbaar.

Het NHG biedt tevens binnen een aantal producten, zoals NHG-PraktijkWijzer Kwaliteit & Veiligheid [37]
en de uitgave Protocollair CVRM, een richtlijn en achtergrondinformatie over bevoegdheid en bekwaam-
heid in de huisartsenvoorziening [59].

Daarnaast biedt het Handboek diagnostische verrichtingen in de huisartsenpraktijk (uitgegeven door het
NHG) praktische handvatten voor de uitvoering van verschillende POC-testen [38].

NVKC

De NVKC stelt eigen richtlijnen op waarin beschreven wordt hoe klinisch-chemische zorg optimaal
uitgeoefend moet worden. Daarnaast participeren leden namens de NVKC in de ontwikkeling van mul-
tidisciplinaire richtlijnen. Daartoe aangewezen richtlijnen gelden tevens als veldnormen voor accredita-
tiedoeleinden, https://www.nvkc.nl/kwaliteitsborging/richtlijnen.php.

In 2012 publiceerde de NVKC het Visiedocument NVKC Point-of-care testen in de eerste lijn. Hierin wordt
de verbinding gelegd tussen het kwaliteitsbeleid rond decentrale POCT in het ziekenhuis en het gebruik
van POCT buiten de ziekenhuissituatie [29].

Namens de NVKC, de KNMP en de NVZA heeft een multidisciplinaire werkgroep aanbevelingen gefor-
muleerd voor het gebruik en de controle van glucosemeters door zorgverleners en patiénten. De aanbe-
velingen die de werkgroep heeft gedaan, zijn met name bedoeld voor instellingen buiten het ziekenhuis
en voor thuisgebruik [39].

SAN en NVMM

SAN (www.de-san.nl) en NVMM (www.nvmm.nl) hebben geen aparte richtlijnen voor POCT uitgegeven.
In overleg met de richtlijncommissies is besloten via haar leden te participeren in deze richtlijn.
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KWALITEIT VAN POCT

Zorgvuldige inzet, uitvoering en evaluatie van POCT op basis van een heldere procedure en kwaliteits-
borging zijn essentieel om de patiéntveiligheid te garanderen. Daarnaast dient POCT op de juiste indi-
catie te worden ingezet: bij de juiste klachten, op het juiste moment en bij de juiste patiént. Dit vraagt
om beschikbaarheid en overdracht van wetenschappelijk onderbouwde, medisch-inhoudelijke kennis
en optimalisatie van alle technische en operationele aspecten. Een door de RvA geaccrediteerd labora-
torium of eerstelijns diagnostisch centrum is bij uitstek geschikt om hierbij te ondersteunen. In het alge-
meen geldt dat de kwaliteit van POCT zo goed is als de zwakste schakel in de keten. Daarom beschrijven
we de essentiéle schakels van de POCT-procedure.

Wetenschappelijk onderzoek betreffende POCT

Over de kwaliteit van POCT (testen, systemen en menselijk handelen) is in veel situaties nog onvoldoen-
de bekend. De beperkingen van de CE-markering zijn besproken in het hoofdstuk Regelgeving. Alleen
voor bloedglucosemeters voor thuistesten is een aanvullende norm beschikbaar (ISO 15197:2013) [40].
Bij marktintroductie van nieuwe POCT-apparatuur ontbreken meestal gepubliceerde wetenschappelijke
evaluaties van het product. Soms worden deze wel na de introductie gedaan, al dan niet in vergelijking
tot andere POC-testen. De gepubliceerde evaluaties beschrijven meestal de analytische prestaties en de
gebruiksvriendelijkheid in vergelijking tot een bekende referentiebepaling van het laboratorium. Valida-
tiestudies, inclusief beoordeling van de robuustheid van de test(procedure) in handen van medewerkers
in de huisartsenvoorziening zijn vooralsnog schaars.

Naast validatieonderzoek zijn ook huisartsgeneeskundige studies naar de klinische meerwaarde van de
POC-testen en studies naar de doelmatigheid van POCT noodzakelijk om een goede inzet van POCT in
de huisartsenpraktijk te borgen.

Diagnostiek in de huisartsenvoorziening

Indicatiestelling en interpretatie van laboratoriumdiagnostiek en POCT is in de eerste lijn (extramu-
raal, voornamelijk huisartsenvoorziening) anders dan in de tweede lijn (intramuraal, voornamelijk
ziekenhuis). Patiénten in de eerste lijn hebben vaak weinig uitgesproken klachten en/of ziekten in

een vroeg stadium. De voorafkans op ziekte is vaak klein. Deze beide factoren hebben invloed op de
diagnostische testkenmerken sensitiviteit, specificiteit en positief en negatief voorspellende waarde
van de te gebruiken POC-test. Zo kan bijvoorbeeld de diagnostische meerwaarde bij een geringe
voorafkans op ziekte zelfs bij test met een matig positief voorspellende waarde toch aanzienlijk zijn.
Anderzijds kan het zijn dat een POC-test met een hoge negatief voorspellende waarde nauwelijks
bijdraagt aan het beleid voor de patiént, omdat de kans op ziekte bij voorbaat al bijzonder laag was.
Daarnaast speelt ook de ernst van de (mogelijke) aandoening een belangrijke rol in de weging van
testkenmerken. Om een hartinfarct definitief uit te durven sluiten zal een huisarts bijvoorbeeld veel
belang hechten aan een zeer hoge negatief voorspellende waarde [41]. Dat mag dan eventueel ten
koste gaan van de positief voorspellende waarde. Anders gezegd, een huisarts stuurt de patiént bij
vermoeden van een ernstige ziekte liever ‘ten onrechte’ in (fout-positieve testuitslag) dan deze ten
onrechte thuis te houden (fout-negatieve testuitslag). Maar ook bij minder ernstige ziekten zal een
huisarts over het algemeen meer waarde hechten aan het (definitief) uitsluiten van een ziekte dan
aan het aantonen ervan. Daarmee is een hoge negatief voorspellende waarde van de test voor een
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huisarts vaak belangrijker dan een hoge positief voorspellende waarde. Een huisarts stelt om die reden
andere eisen aan een (POC-)test dan een medisch specialist in het ziekenhuis [42].

Deze vaststellingen impliceren dat een POC-test pas moet worden ingezet na klinische inschatting
(anamnese, lichamelijk onderzoek). De voorafkans op ziekte is immers meestal door de klinische in-
schatting al fors gewijzigd. Hiermee zal een huisarts in overleg met de patiént besluiten of het uitvoeren
van een POC-test iiberhaupt zinnig is en bepalen hoe de testuitslag meeweegt in het beleid. Een aantal
NHG-Standaarden geeft aanbevelingen voor het gebruik van POCT voor de aandoening(en) waarover de
standaard gaat, waarbij kwaliteit van de test, indicatie en gebruiksgemak gewogen worden [2-5, 43-52].
Andere factoren die invloed kunnen hebben op de kwaliteit van POCT zijn hoge werkdruk van de
zorgverlener en/of (te) weinig kennis van en/of aandacht voor juiste monsterafname, testprocedure en
interpretatie van de testuitslag binnen de huisartsenvoorziening.

POCT-apparatuur/-testmateriaal

Door ontbreken van adequate regelgeving is de kwaliteit van POCT niet altijd voldoende of bekend. Ge-
zien de complexiteit van validatie en verificatie, is het wenselijk dat de huisartsenvoorziening samen met
een laboratoriumspecialist klinische chemie of arts-microbioloog beoordeelt of bepaalde POC-testen
voldoen voor gebruik binnen de huisartsenvoorziening [53]. Daarnaast verdient het aanbeveling om

ook het implementatietraject van POC-testen en het algemene kwaliteitsmanagement rondom POCT
samen met een laboratoriumspecialist te organiseren en te borgen. Dit is ook het advies van de beroeps-
groep huisartsen. Het NHG en de LHV tekenen in de Toekomstvisie Huisartsenzorg op dat ‘huisartsen in
samenwerking met diagnostische centra zelf POCT-testen uitvoeren en de uitslag direct in hun beleid
integreren’ [54].

POCT biedt meerwaarde bij de evaluatie van het klinische probleem, is eenvoudig uit te voeren, is
betrouwbaar en levert resultaten met de noodzakelijke juistheid en precisie voor de beoogde zorgwinst.
Een laboratoriumspecialist klinische chemie of arts-microbiologie kan, indien gewenst, helpen met het
beantwoorden van de vraag of POCT wel de juiste oplossing is voor het probleem/vraagstelling, alsmede
in de keuze, validatie en een- of tweejaarlijkse verificatie van POC-testen. De resultaten die worden
geproduceerd moeten - met een acceptabele marge - vergelijkbaar zijn met de resultaten van een
laboratoriumtest. Indien dit niet het geval is, kan dit leiden tot verkeerde beleidskeuzes. Het onthouden
van behandeling of een onterechte behandeling kan zodoende onnodig hinder, zorgen, onveiligheid en
ziektelast bezorgen. Soms kan, op basis van klinische relevantie (bijvoorbeeld CRP van 120 in plaats van
125 mg/1), of gebruiksgemak (eenvoudige ‘vingerprik’ D-dimeertest bij vermoeden van diep veneuze
trombose) geaccepteerd worden dat de uitslag van een POC-test lichte afwijkingen laat zien ten opzichte
van een in het laboratorium uitgevoerde test.

POCT moet uitgevoerd worden door bevoegde en bekwame medewerkers van de huisartsenvoorziening.
Het werkt foutvermijdend om een POCT-apparaat te gebruiken met een identificatiefunctie (bijvoor-
beeld met een barcodereader), zodat patiénten(monsters), maar ook de POCT-gebruikers zo betrouw-
baar mogelijk geidentificeerd kunnen worden. De afspraken hierover en verantwoordelijkheden tussen
de huisartsenvoorziening en het laboratorium dienen te zijn vastgelegd.

Het verdient aanbeveling dat de huisartsenvoorziening samen met het laboratorium POCT systematisch
evalueert. Naast controle met controlemonsters, betekent dit onder meer aandacht voor bediening van
de POCT-apparatuur, testprocedures door de POCT-gebruiker, onderhoud, controle en opslag van ma-
terialen in de huisartsenvoorziening en in de dokterstas, registratie van en handelen bij foutmeldingen,
aflezen van testresultaten (bijvoorbeeld: een foutcode is geen testuitslag, urinestrip aflezen na 2 minuten
in plaats van 60 seconden) en interpretatie van testuitslagen. Onderzoek naar patiéntveiligheidsaspecten
bij de ‘klassieke’ POCT in de huisartsenvoorziening laat zien dat er niet altijd voldoende aandacht is voor
kwaliteitsbeheersing en hygiénische aspecten van deze apparatuur en procedures . Menselijk handelen
is de belangrijkste oorzaak van foutieve testresultaten [55].
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1

5.4 Dataconnectiviteit

Het is wenselijk dat de POC-testuitslagen in het HIS worden geregistreerd conform de ADEPD" richtlijnen
(d.w.z. in het diagnostisch archief, met gebruik van een uniforme codering) [60]. Dan is het mogelijk de
POC-testuitslagen beter te verbinden met databases van huisartsen, laboratoria en ziekenhuizen of andere
zorginstellingen [56]. Daardoor zijn actuele testgegevens direct beschikbaar voor andere professionals die
voor de patiént klaar moeten staan. Dit voorkomt onnodige, dubbele diagnostiek en onnodige handmatige
data-invoer hetgeen de kans op fouten en onveiligheid verkleint.

Daarnaast verdient het aanbeveling om persoonsgegevens automatisch te koppelen aan de testuitslag
die met de POCT-apparatuur gegenereerd wordt. Hiermee worden invoerfouten en verwisselingen van
patiénten zoveel mogelijk voorkomen.

Ook kunnen laboratoria door gebruik van dataconnectiviteit tussen huisartsen-, ziekenhuis- en la-
boratoriumsystemen voortdurend de kwaliteit van de POCT en de gebruikers monitoren. Een snelle
signalering van problemen of van verdachte bevindingen draagt bij aan veilig en hoogwaardig gebruik
van POCT. Op grond van persoonlijke instellingen per POCT-gebruiker en per POC-test kunnen (her)
scholingen worden aangeboden. Nog niet elke POC-test leent zich voor deze toepassing. Open con-
nectiviteit van de softwareoplossingen is nodig om alle mogelijke POC-testen/-apparaten (van diverse
leveranciers) te kunnen koppelen.

ADEPD - Adequaat Dossiervorming met het Elektronisch PatiéntenDossier zie https://www.nhg.org/themas/publicaties/richtlijn-
adequate-dossiervorming-met-het-epd
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6.1

SAMENWERKING, VERANTWOORDELIJKHEDEN EN AFSPRA-
KEN BINNEN EN BUITEN DE HUISARTSENVOORZIENING

Taakverdeling

Kwalitatief hoogwaardige inzet van POCT in de huisartsenvoorziening betekent bovenal goede voorbe-
reiding, juiste uitvoering, evaluatie, borging en samenwerking tussen de betrokken zorgverleners en de
laboratoria. De huisarts heeft daarbij de taak zorg te dragen voor goede indicatiestelling, juiste inter-
pretatie en juist gebruik van POCT binnen het consult. De laboratoriumspecialist klinische chemie of
arts-microbioloog heeft als consulent de taak om de huisarts te ondersteunen met goede informatie over
specifieke bepalingen, algemene POCT-principes, (validatie van) POCT-apparatuur, en het gezamenlijk
inrichten van een kwaliteitssysteem. De meeste laboratoria beschikken over een speciaal POCT-team.

Taken delegeren

De beroepsuitoefening in de gezondheidszorg is geregeld in de Wet op de beroepen in de individuele
gezondheidszorg (BIG). Het uitgangspunt is dat iedereen in de gezondheidszorg mag werken, met
uitzondering van de uitvoering van veertien voorbehouden handelingen, waaronder venapunctie [57].
Er is echter meer wet- en regelgeving waarmee huisartsen die taken overdragen en ondersteunende
medewerkers die taken op zich nemen (zoals praktijkverpleegkundige, ondersteuner of doktersassis-
tente) rekening moeten houden (zie kader). Het verkrijgen van bloed via een vingerprik valt hierbui-
ten, maar vereist wel een sluitend protocol . Taakdelegatie van bevoegde zorgverleners naar andere
medewerkers in de huisartsenvoorziening is wat betreft monsterafname en uitvoer van POCT dus in
de meeste gevallen mogelijk, mits gedegen geprotocolleerd. Het indiceren van de test en de inter-
pretatie van de testuitslag, het stellen van de diagnose en het uitzetten van een behandelplan blijven
veelal de taak van de medisch bevoegde zorgverlener, bijvoorbeeld de huisarts, maar kan ook op deel-
gebieden worden overgedragen op andere BIG-geregistreerde bevoegde en bekwame medewerkers.
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Wet- en regelgeving ten aanzien van het delegeren van taken bij POCT

Naast de Wet op de beroepen in de individuele gezondheidszorg (BIG) is ook de Wet op de Geneeskundige
Behandelingsovereenkomst (WGBO) van toepassing [58]. Hierin is de basisnorm voor alle beroepsbeoefena-
ren in de gezondheidszorg vastgelegd. Centraal staat dat iedere zorgverlener een eigen verantwoordelijkheid
heeft voor zijn/haar handelen die voortvloeit uit de professionele standaard.

Bekwaamheid

Bij een voorbehouden handeling zoals venapunctie moet altijd sprake zijn van een opdracht door de
huisarts, op basis van de juiste indicatie, aan iemand die daartoe bekwaam is.? ledere verpleegkundige,
praktijkondersteuner of doktersassistente heeft als opdrachtnemer vervolgens verantwoordelijkheid voor
de uitvoering van de opdracht binnen de door de huisarts aangegeven grenzen. Deze grenzen moet de on-
dersteunend medewerker zelf bewaken. Mist deze de bekwaamheid voor de uitvoering van een venapunc-
tie, dan moet deze dat zelf aangeven bij de huisarts en eerst ervaring opdoen. Handelt deze zonder
medeweten van de huisarts buiten de vastgestelde grenzen of niet aan de hand van de overeengekomen
protocollen3, werkinstructies en afspraken, dan kan de huisarts daarvoor niet verantwoordelijk worden
gehouden. Constateert de huisarts dat een medewerker niet goed functioneert, dan moet hij/zij ingrijpen
en passende maatregelen nemen om het functioneren te verbeteren.

Bevoegdheid

Om een handeling uit te mogen voeren moet een medewerker zowel bevoegd als bekwaam zijn. Is deze
niet (meer) bekwaam, bijvoorbeeld omdat hij/zij een venapunctie lange tijd niet heeft verricht, dan is deze
ook niet bevoegd, ook al valt die handeling wel binnen zijn/haar deskundigheidsgebied. Dan moet deze
handeling dus eerst geoefend worden.2

e Verpleegkundige
Een verpleegkundige heeft op grond van de Wet BIG (art. 39) functionele zelfstandigheid voor
venapunctie en mag deze dus zonder toezicht of tussenkomst van de huisarts verrichten.

e Verpleegkundig specialist (VS) en physician assistant (PA)
Sinds 1 januari 2012 mogen bepaalde categorieén verpleegkundigen (verpleegkundig specialisten,
VS’en) en physician assistants (PA’s) gedurende vijf jaar een zelfstandige bevoegdheid krijgen om
specifiek benoemde voorbehouden handelingen te verrichten zoals een venapunctie. Zowel de VS als
de PA mag op grond van deze regeling zelfstandig een diagnose en indicatie stellen en een behandel-
plan opstellen. De voorbehouden handeling kan hij/zij zelf uitvoeren of een opdracht daartoe geven
aan een ander die bekwaam is.

e Doktersassistente
De doktersassistente en praktijkondersteuner zonder verpleegkundige achtergrond of niet langer als
zodanig opgenomen in het BIG-register zijn niet-zelfstandig bevoegd en hebben ook geen functionele
zelfstandigheid. Zij voeren voorbehouden handelingen altijd uit in opdracht van en onder toezicht en
eventueel met fysieke tussenkomst en (eind)verantwoordelijkheid van de zelfstandig bevoegde huis-
arts. Voor een tweetal handelingen, waaronder de venapunctie, is een uitzondering gemaakt. Het NHG
heeftin 1999 in nauw overleg met de LHV vastgesteld dat de doktersassistentes venapuncties mogen
doen zonder direct toezicht van de arts (en eventueel ook buiten de praktijk), omdat de kans op een
ernstige complicatie hier erg klein is en zij geroutineerd zijn in deze handeling.

Bekwaam wil zeggen: iemand heeft (op dit moment) voldoende inzicht en vaardigheid om bepaalde handelingen
goed uit te voeren (theorie en praktijk), bijvoorbeeld doordat deze handelingen onder toezicht regelmatig zijn
geoefend.

Zie ook Leidraad Verantwoordelijkheden binnen de huisartsenzorg, 16 april 2009, in opdracht van LHV en VHN
uitgevoerd door mr. D.Y.A. van Meersbergen en mw. mr. R.M.S. Doppegieter

Een protocol is een document waarin stapsgewijs beschreven staat hoe en door wie een handeling moet worden
uitgevoerd. Een protocol is sterk sturend en geeft aan hoe iets gedaan zou moeten worden (en door wie). Dit docu-
ment hoort weinig ruimte te bieden voor interpretatie en is dus zo helder en concreet mogelijk. Een protocol kan
nooit de plaats innemen van het eigen denken en handelen van de zorgverlener en/of -ondersteuner.
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AANBEVELINGEN

II.

II1.

Iv.

VIL

VIIIL

IX.

Weging van de waarde van POCT moet plaatsvinden met kennis van algemene diagnostische
(Bayesiaanse) principes en de volledige context waarbinnen de test wordt ingezet (plaats, praktijk-
voering, populatie en specifieke patiéntkenmerken).

De huisarts zet POCT in volgens de geldende richtlijnen of, als een POC-test niet in een richtlijn is
opgenomen, op grond van een gedegen afweging van de waarde en toepasbaarheid van de POC-
test zoals hierboven beschreven.

Het is aan te raden implementatie en kwaliteitsmanagement van POCT-systemen uit te voeren in
de huisartsenvoorziening in goede samenwerking tussen vertegenwoordigers van de huisartsen-
voorziening en een laboratoriumspecialist klinische chemie of arts-microbioloog uit een labora-
torium. Daarbij is het belangrijk ook aandacht te hebben voor het ontwikkelen en onderhouden
van de bevoegdheid en bekwaamheid van POCT-gebruikers en eventueel voor bijscholing van
professionals die POCT indiceren en interpreteren.

Het borgen van de samenwerking tussen een huisarts en een laboratoriumspecialist klinische
chemie of arts-microbioloog van het laboratorium wordt vormgegeven door het overeenkomen,
vastleggen en geregeld updaten van heldere protocollen en concrete werkafspraken binnen de
huisartsenvoorziening.

Monitoren (of beheersen) van de kwaliteit van POCT in de huisartsenvoorziening vormt een vast
onderdeel van de organisatie en haar eventuele accreditering en certificering.

Gezien de complexiteit van het proces van validatie en verificatie van op de markt aangeboden
POCT-apparatuur, is het wenselijk dat de huisartsenvoorziening samen met een laboratorium
beoordeelt of een bepaald POCT-apparaat voldoet en dit systematisch evalueert en onderhoudt.
Naast controle met controlemonsters betekent dit onder meer aandacht voor bediening van de
POCT-apparatuur, testprocedures door de POCT-gebruiker, onderhoud, controle en opslag van
materialen in de praktijk en in de dokterstas, het registreren van en handelen bij foutmeldingen en
het aflezen van en interpreteren van testuitslagen.

Het streven is om gebruik te maken van POCT met een identificatiefunctie - bijvoorbeeld met een
barcodelezer - zodat patiénten(monsters), maar ook de POCT gebruikers geidentificeerd kunnen
worden.

Het is wenselijk dat de POC-testuitslagen in het HIS worden geregistreerd conform de ADEPD
richtlijnen (d.w.z. in het diagnostisch archief, met gebruik van een uniforme codering (zie de
NHG-tabel Diagnostische bepalingen). Dan zijn deze beter te verbinden met databases van huis-
artsen, laboratoria en ziekenhuizen of andere zorginstellingen. Hierdoor zijn actuele testgegevens
direct beschikbaar voor andere professionals die voor de patiént klaar moeten staan.

Het is gewenst dat POCT-apparatuur en -software voorzien zijn van de mogelijkheid van een gene-
rieke koppeling naar andere ICT-systemen.

Het is wenselijk dat er meer huisartsgeneeskundige studies naar de klinische meerwaarde van de
POC-test en studies naar doelmatigheid van POCT worden ingezet, inclusief de beoordeling van
de robuustheid van de test(procedure) in handen van medewerkers in de huisartsenvoorziening.
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8.1

8.2

8.3

8.4

SLOTOPMERKINGEN

Financiering

Voor de bekostiging van POCT zijn tot op heden geen separate tarieven afgegeven door de NZA, buiten
de vergoeding van de kostprijzen van respectievelijk de dipslide, glucosestrips en de CRP-test, die de
huisarts zelf kan declareren.

In een samenwerkingsverband tussen de huisartsenvoorziening en een geaccrediteerd laboratorium
kunnen beide partijen, binnen de mogelijkheden die de tariefstructuur biedt, uitvoeringskosten declare-
ren. Voor de kosten van de aanschaf, de ICT-infrastructuur en de serviceafspraken ontbreken momenteel
mogelijkheden voor declaratie, anders dan separate afspraken met zorgverzekeraars.

Juridische betekenis

Deze richtlijn is geen wettelijk voorschrift, maar bevat aanbevelingen die gebaseerd zijn op wettelijke en
zo mogelijk wetenschappelijke onderbouwing en best practices, waarmee zorgverleners professionele
zorg verlenen. Autorisatie door de bij de richtlijn betrokken partijen maakt dat het draagvlak voor deze
werkwijze zo groot mogelijk is. Op basis van hun professionele autonomie kunnen zorgverleners gemoti-
veerd en gedocumenteerd afwijken van deze richtlijn.

Actualisering

Deze richtlijn, POCT in de huisartsenzorg, is het resultaat van de inbreng van vele personen en orga-
nisaties die direct of indirect betrokken zijn bij de zorg voor patiénten in de huisartsenvoorziening.
Daarnaast zijn op basis van literatuur en de expertise van professionals op het gebied van POCT, kwa-
liteitsmanagement en patiéntveiligheid zo concreet mogelijke aanbevelingen gedaan voor betrokken
beroepsgroepen. De werkgroep die verantwoordelijk is voor deze richtlijn zal uiterlijk vijfjaarlijks toetsen
of deze richtlijn nog actueel is en of een herziening nodig is.

Totstandkoming

Onder aanvoering van dr. H. Kleinveld is in 2012 het Visiedocument Point-of-care testen in de eerste lijn
geschreven [29]. Dit is aan de NVKC-leden en aan de SAN-werkgroep POCT aangeboden voor verdie-
ping, meningsvorming en commentaar. Met dit document als basis is besloten om samen met de direct
betrokken organisaties NVKC, NVMM, SAN en NHG de Richtlijn Point of care testing in de huisartsenzorg
te vervaardigen. Uit deze gelederen is een werkgroep samengesteld, bestaande uit de volgende leden: dr.
R.M. Hopstaken, huisarts en vakspecialist POCT en huisartsgeneeskundige diagnostiek, (penvoerder),
prof.dr. G.C.M. Kusters, laboratoriumspecialist klinische chemie en hoogleraar economische aspecten
van laboratoriumdiagnostiek Universiteit Twente (voorzitter), dr. H. Kleinveld, laboratoriumspecialist
klinische chemie, drs. J.A.M. van Balen, huisarts en teamleider afdeling Richtlijnontwikkeling en weten-
schap NHG, dr.ing. ].G.Krabbe, laboratoriumspecialist klinische chemie, drs. S. van den Broek, huisarts
en seniorwetenschappelijk medewerker Beleid en organisatie huisartsenzorg NHG, dr. J. Weel, arts-mi-
crobioloog, dr.ir. R.J. Slingerland, laboratoriumspecialist klinische chemie, mw. C. Ruiter, beleidsmede-
werker NVKC (coordinatie en eindredactie). De auteurs hebben schriftelijk verklaard dat er geen sprake
is van enigerlei vorm van belangenverstrengeling.
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AFKORTINGEN

ADEPD

ANW

BIG

DVT

IGZ

ISO

LESA

LHV

KNMP

NHG

NPCF

NVKC

NVMM

NVZA

POCT

RvA

SAN

VIM

ZN

Adequate dossiervorming met het Elektronisch Patiéntendossier

avond nacht weekend (zorg buiten kantooruren)

Beroepen in de individuele gezondheidszorg

diep veneuze trombose

Inspectie voor de Gezondheidszorg

International Organisation for Standardization

Landelijke Eerstelijns Samenwerkingsafspraak

Landelijke Huisartsen Vereniging

Koninklijke Nederlandse Maatschappij ter bevordering der Pharmacie
Nederlands Huisartsen Genootschap

Nederlandse Patiénten Consumenten Federatie

Nederlandse Vereniging voor Klinische Chemie en Laboratoriumgeneeskunde
Nederlandse Vereniging voor Medische Microbiologie

Nederlandse Vereniging voor Ziekenhuisapothekers

Point of care testing

Raad voor Accreditatie

Samenwerkende Artsenlaboratoria en diagnostische centra in Nederland
veilig incidenten melden

Zorgverzekeraars Nederland
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