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Pofizovani a provozovani POC techniky verze 1
a laboratornich testl ve Fakultni nemocnici Olomouc

(smérnice €. Sm-L037, 4. vydani ze dne 18.11.2024)

1 UVODNIi USTANOVENI

1.1 Ugel

1.1.1 Ugelem této smérnice je zajistit odborné podloZené, dokumentovatelné, racionalni
a hospodarné nasazeni diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro v rezimu POC
(point-of-care), tj. mimo prostfedi laboratornich pracovist FNOL.

12 Zavaznost

1.2.1 Tato smérnice je zavazna pro zdravotnicka pracovisté Fakultni nemocnice Olomouc, ktera
pouzivaji diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro v rezimu POC (point-of-care), tj.
mimo prostiedi laboratornich pracovist FNOL.

13 Sprava normy

1.3.1 Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizaCnich norem.

2 VYMEZENi POJMU

21 Zkratky
CSKB Ceska spole¢nost klinické biochemie
CSN (EN; 1ISO)  Ceska technicka norma (harmonizovana s evropskou a mezinarodni)
EHK Externi hodnoceni kvality
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
HOK Hemato-onkologicka klinika
IT Informacni technologie
IVD In vitro diagnostikum
LIS Laboratorni informacni systém
MIKRO Ustav mikrobiologie
NIS Nemocni¢ni informaéni systém
NLP Naméstek lécebné péce
OBMI Oddéleni biomedicinského inZenyrstvi
oG Odborny garant
OKB Oddéleni klinické biochemie
ON Organizacni norma
POC Point-of-care
POCT Point-of-care testing, testovani u lizka pacienta
VKK Vnitfni kontrola kvality
uiT Usek informaénich technologii

2.2 Definice

2.2.1 POCT —je definovano jako ,laboratorni vySetfeni provedené u pacienta nebo v jeho blizkosti“.
Provadi se tedy na klinickém pracovisti, mimo laboratof. Obecné zahrnuje pouzivani techniky
u lizka, vC€etné pfenosnych analyzatord, v ambulanci nebo techniky viastnéné pacientem
(bed-side testing, near-patient testing a v nejSirSim pojmu i home-care testing). V uzSich
definicich a v podminkach FNOL se do POCT nezahrnuji méfeni provadéna pacienty
v domacich podminkach na zafizenich bézné dostupnych laické vefejnosti (home-care
testing) a techniky vlastnéné pacientem (napf. osobni glukometry). Do POCT se nezafazuji
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mérfeni v satelitnich laboratofich a pfistroje pouzZivané pod spravou telemedicinského centra
FNOL. POCT tvofi nedilnou soucast laboratorni diagnostiky a vyzaduje kvalifikovany pfistup
pfi fizeni, implementaci a pouzivani téchto technologii. Racionalni potfeba zavedeni POCT
nastava pouze tehdy, jestlize dotyCné vySetfeni neni dostupné v zadné laboratofi FNOL
v potfebném &ase nebo v pfipadé potieby pouZiti minimalniho mnozstvi vzorku plné krve.

Uzivatel POC techniky — je klinické pracovisté reprezentované jeho vedenim, na kterém ma
byt zafizeni umisténo.

Garant POC techniky (supervizor) — je ta organizacni jednotka FNOL (pfedstavovana
vedenim pracovis§té laboratorniho komplementu), prostfednictvim jejiz odbornosti jsou
vykazovany pfislusné vykony zdravotnim pojiStovnam, event. to pracovisté, které ma ve své
nabidce ,rutinni“ (,referencni“) metodu, ktera je pfedmétem zajmu uZivatele. V pfipadé
multifunkénich pfistroju zahrnujicich parametry z vice odbornosti, urci garanta po odborné
diskusi s vedenim dot&enych pracovist NLP.

Koordinator POC techniky — kvalifikovany laboratorni pracovnik, ktery koordinuje spolupraci
pracovist uZivatele a garanta POC techniky, stejné jako zastupce OBMI a UIT za ucelem
vybéru, implementace a fizeni provozu POC technologii ve FNOL.

Vnitfni kontrola kvality — je soubor pravidelnych €innosti provadénych personalem laboratore
nebo jinym zdravotnickym personalem vedoucich ke spInéni pozadavkl na kvalitu
analytického postupu v souladu s platnymi pozadavky norem fFizeni kvality a s platnymi
doporucéenimi pfislusnych odbornych spole¢nosti.

Externi hodnoceni kvality — je systém objektivniho posuzovani zplsobilosti méfeni daného
analytu v mezilaboratornim porovnavani zkou3ek.

Odborné funkce

Tato ON zavadi odbornou funkci: koordinator POC techniky.

VLASTNI TEXT
Postup pfi porizovani POC techniky na pracovistich FNOL

Sestaveni navrhu na pofizeni POC techniky pfedchazi konzultace uzivatele, koordinatora
POCT a odborného garanta pfislusné laboratore. Pfedmétem tohoto kroku ma byt
predevsim rozvaha nad nasledujicimi body:

a) presny ucel a popis pouziti, ur€eni palety vySetfeni,

b) odborné zdlvodnéni poZzadavku (zejména medicinské),
c) specifikace a poZzadavky na techniku a spotifebni material,
d) specifikace a pozadavky na kvalitu,

e) navaznost (porovnatelnost) POC vySetfeni smérem k ,rutinni® metodé (v laboratofi
garanta),

f) ekonomicka rozvaha (odhad poctu vySetieni za rok, naklady na pofizeni pfistroje,
spotifebni material, vykazovani vykonud, porovnani nakladu s ,rutinni“ metodou, forma
pofizeni pFistroje apod.),

g) zakladni zasady provozovani pfistroje.

Na zakladé konzultace vypracuje uzivatel v pisemné ¢&i elektronické podobé pozadavek na
pofizeni POC techniky dle smérnice ¢. Sm-M011 Hospodafeni s pfistroji, odstavec 3.2.3
Pozadavek na nakup POC techniky.

V pfipadé, Ze se jedna o investi¢ni poloZku, je podkladem pro zafazeni této poloZky do
navrhu investiéniho planu pozZadavek zpracovany v elektronické podobé v InvestiCnim
modulu SW QI — Plan investic.
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Neinvesti¢ni pozadavky feSi Obchodni usek, Odbor nakupu zdravotnické techniky a
zdravotnickych prostfedk.

V pfipadé negativniho stanoviska nékterého odborného garanta k zadosti rozhodne o
zafazeni POC techniky do navrhu investi¢niho planu NLP.

Pofizovani a provozovani diagnostickych zdravotnickych prostiedk( v rezimu POC
bez vyjadieni a supervize odborného garanta prislusné laboratorni odbornosti neni
pripustné. Diagnostickymi prostiedky se zde rozumi také testy uréené k rychlé diagnostické
rozvaze, které nevyzaduji pro interpretaci Zzadnou zdravotnickou techniku (napf. antigenni
testy, diagnostické mocové prouzky, t€hotenské testy apod.).

V pfipadé schvaleni navrhu a pofizeni POC techniky (nakup, vybérové Fizeni, zapljcka
apod.) se postupuje podle niZe uvedenych zasad provozovani.

Toto ustanoveni plati i pro zafizeni darovana &i pofizovana z prostfedku jinych nez FNOL.

Provozovani POC techniky na pracovistich FNOL

Pracovisté uzivatele zodpovida za:
a) prevzeti POC techniky v€etné dokumentace, jeho za¢lenéni do inventare pracovisté,

b) urCeni odpovédné osoby =zastitujici POC projekt na pracovisti a/nebo osoby
zodpovidajici za vlastni provoz pfistroje, poskytnuti kontaktnich Udaju této osoby
odbornému garantovi a zajiSténi adekvatni spoluprace (komunikace, spoluprace pfi
zavadéni pfistroje, pravidelnych udrzbach a kalibracich, spoluprace pfi auditech a
dohledu nad VKK a EHK ze strany garanta),

c) zaSkoleni obsluhy, obvykle v soucinnosti s OG a dodavatelem techniky,

d) objednavani materialu nutného k provadéni vySetfeni a kontrole kvality (IVD soupravy,
kalibracni a kontrolni materialy, kazety, spotfebni material apod.), obvykle dle pokynu
dodavatele a/nebo OG,

e) fadné zajisténi preanalytické faze vysSetfeni (odbér a uchovani vzork( biologického
materialu — dle smérnice ¢. Sm-L031 Odbér a vySetfeni biologického materialu), spravné
skladovani diagnostik a ostatniho materialu,

f) provadéni predem definované uzivatelské udrzby POC techniky, obvykle dle pokynu
dodavatele,

g) provadéni vlastniho méfeni pacientskych vzorku, provadéni kalibrace metod (pfistroje),
obvykle dle pokynt dodavatele a/nebo OG,

h) vydavani vysledkl laboratornich testd, jejich dokumentovani a pfipadné uvolfiovani do
informacnich systéma (LIS, NIS),

i) vedeni a archivace dokumentace k vySetfeni v pisemné nebo elektronické podobég,

j) spravné provadéni vnitini kontroly kvality a externiho hodnoceni kvality dle pokynu OG.

k) vedeni pfistrojové dokumentace (provozni denik pfistroje), ve spolupraci s OG,

[) objednavani servisnich zasahu (pravidelna udrzba dle rozpisu, opravy) ve spolupraci s
0G,

m) poskytovani podkladl pro vykazovani vykonu zdravotnim pojiStovnam a zédznamu o
kontrole kvality OG,

n) fidit se pokyny a pfisluSnou pracovni instrukci k vySetfeni vypracovanou OG, pokud je
tento dokument vytvoren.

Pracovisté garanta zodpovida za:

a) urCeni odpovédné osoby/odborného garanta zastitujici POC projekt na laboratornim
pracovisti a osoby zodpovidajici za supervizi provozu pfistroje a vySetfovacich metod,
poskytnuti kontaktnich Udaji na tuto osobu pracovisti uzZivatele a zajisténi adekvatni
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3.24

3.25

3.3
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odborné podpory (komunikace, kontrola namérenych vysledkl). V sou¢asné dobé jsou
povéfeni zastupci pro OKB, HOK a MIKRO,

b) kontrolu dokumentace o zaskoleni obsluhy,

c) kontrolu dodrzovani smérnice FNOL ¢&. Sm-L031 Odbér a vySetieni biologického
materialu,

d) dohled nad vlastnim méfenim pacientskych a kontrolnich vzorkl, provadénim kalibrace
metod (pfistroje),

e) fadné vykazovani vykonu zdravotnim pojistovham dle podkladd dodanych
z pracovisté uzivatele a jejich archivace, pokud nejsou vykony vykazovany pfimo
uzivatelem POC,

f)  fizeni vnitfini kontroly kvality a externiho hodnoceni kvality a dohled nad spravnym
provadénim VKK a EHK,

g) porovnavani vysledkl ziskanych méfenim na POC technice a vysledku ,rutinni metody,
h) poskytovani konzultaci na pracovisti uzivatele,

i) provadéni internich auditt na pracovisti uzivatele ve stanovenych intervalech, nejméné
vSak jednou za rok.

Koordinator POC techniky odpovida za:
a) koordinaci odpovédnych osob/odbornych garantt jednotlivych laboratofi,
b) komunikaci s vedenim klinickych pracovist,
c) koordinaci pozadavkl na POC techniku (postup schvaleni nového pozadavku viz bod 3.1),

d) pfipravu a navrhy platnych postupl a instrukci (ve spolupraci s jednotlivymi odbornymi
garanty),

e) spolupraci jednotlivych odbornych garantl s OBMI na tvorbé technickych pozadavkd pro
zadavaci dokumentaci pro vybérové fizeni,

f) implementaci novych pfistroju na klinicka pracovisté (ve spolupraci s garantem metody),

g) vedeni systém( dalkové spravy POC techniky (ve spolupraci s UIT a jednotlivymi
odbornymi garanty), napojeni novych pfistroju,

h) koordinaci pravidelného $koleni uzivateld POC techniky tam, kde je potfebné,

i) evidenci POC techniky ve FNOL, v€etné vSech nutnych technickych detaill (vyrobni Cislo
pristroje, Cisla datovych zasuvek, napojeni na server apod.).

Vlastni provozovani POC techniky se fidi dvoustrannou ,Dohodou o provozovani POC
techniky“ (Fm-L037-DOHODA-001) uzaviranou vedoucimi pracovniky pracovist uZivatele a
garanta, ktera blize vymezuje a konkretizuje odpovédnosti, VKK, EHK apod. (neplati pro POC
glukometrii a testy ur€ené k rychlé diagnostické rozvaze jako antigenni testy, diagnostické
mocové prouzky, téhotenské testy apod.). Tato Dohoda nepodléha schvalovani ze strany
vedeni FNOL.

Hrazeni spotfebniho materialu a dalSich provoznich nakladu se realizuje na zakladé dohody
garanta a uzivatele a je zakotveno v Dohodé. V pfipadé neshody urci zpUsob financovani
NLP.

Kontrola a vydavani vysledku

Vychazi ze stejného principu jako kontrola a vydavani vysledkd z laboratofi. Vysledky
prochazi dvoustupriovou kontrolou. Za prvni stupeni kontroly vysledku zodpovida NLZP
(vSeobecna sestra, prakticka sestra, zachranar), ktery dany vzorek méfil (kontrola vstupnich
udaja, pribéh analyzy, kontrola vysledkd vzhledem k laboratorni historii pacienta). Za druhy
stupen kontroly vysledkd zodpovida lékaf, ktery dané POCT vySetfeni indikoval. V pfipadé
pochybnosti o spravnosti vysledku (napf. neodpovida klinickému stavu pacienta) je vzdy
nutné vysetfeni opakovat a konfirmovat v laboratofi.
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4.1

V souladu s doporuéenim odbornych spoleénosti slouzi POC pfistroje pouze pro monitoring
stavu pacienta. Pouziti téchto pfistrojii pro stanoveni definitivni diagnézy pacienta se
nedoporucuje.

Vysledky/vykony vySetfeni musi byt vzdy evidovany. Preferovanym zplsobem je automaticky
elektronicky pfenos cestou pfistroj/LIS/NIS. V pfipadé, Ze neni elektronicky pfenos mozny, je
pracovisté uzivatele povinno vést evidenci jinou formou (napf. v papirové podobé). Vysledky
vSech provedenych POCT vySetfeni musi byt vzdy fadné zapsany do zdravotni dokumentace
pacienta. Musi byt zajiSténa dohledatelnost jména, pfijmeni a ID &isla pojisténce, vysledku
mérfeni a jména osoby, ktera vySetfeni provedla.

Dokumentace k POC technice

Dokumentace na pracovisti uzivatele:

a) provozni denik pfistroje,

b) navod na obsluhu pfistroje od vyrobce v Ceském jazyce,

c) zaznam o proSkoleni pracovnik(l povéfenych k vySetfovani,

d) rozpis pravidelné udrzby pfistroje, pokud neni uveden v provoznim deniku nebo
v navodu na obsluhu pfistroje,

e) pracovni instrukce popisujici vySetfovaci postup nebo standardni operacni postup,
pokud je to z provoznich davodd nutné,

f) zaznamy o vnitfni kontrole kvality v pisemné nebo elektronické podobg,

g) evidence vysledkl vySetifeni, pokud neni provadéna elektronicky (viz bod 3.3.3).
Dokumentace na pracovisti garanta:

a) navod na obsluhu pfistroje od vyrobce v ¢eském jazyce,

b) zaznamy o vnitfni kontrole kvality v pisemné nebo elektronické podobé,

c) podklady pro uctovani vykonda,

d) zaznamy o neshodach a napravnych opatienich zjisténych pfi VKK, EHK,

e) zaznamy o provedenych verifikacich a srovnani POCT metody s metodou v laboratofi
garanta.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Specifické odpovédnosti a pravomoci jsou uvedeny v textu této ON.

DalsSi odborni garanti

Tato ON nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssSi urovné

CSN EN ISO 22870, v platném znéni - VySetfeni u pacienta (VUP) — PoZadavky na kvalitu a
zpUsobilost

CSN EN 1SO 15189, v platném znéni - Zdravotnické laboratofe — PoZzadavky na kvalitu a
zpUsobilost

CSN EN ISO 9001, v platném zné&ni - Systém managementu kvality

ISO 15190, v plathném znéni - Bezpecnost v laboratofi

Point-of-care-testing (POCT) - Doporuceni CSKB o spravném zavadéni a pouzivani POCT
(aktualizovana verze schvalena vyborem Ceské spole¢nosti klinické biochemie CLS JEP dne
19. 04. 2011)
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5.1
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5.1.2
5.1.3

5.1.4

5.2

Dokumenty FNOL

Sm-L031 Odbér a vySetfeni biologického materialu
Sm-MO011 Hospodareni s pfistroji

Sm-E018 Rizeni investic ve FNOL

PP-Sm-L037-01 POC glukometrie

PP-Sm-L037-02 POC analyzatory ABR Radiometer

Vystavené dokumenty
Fm-L037-DOHODA-001 Dohoda o provozovani POC techniky
Fm-L037-ZAZNAM-001 Zaznam o zaskoleni na POCT pfistroji

ZAVERECNA USTANOVENI
Uginnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 18. 11. 2024.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 3. vydani ze dne 30. 5. 2022.

OG je povinen 1x za dva roky provést revizi ON. Pokud to stav vyzaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zadznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON®.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, Ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.
Prilohy
Pfiloha €.1  Organiza¢né funk&ni schéma
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