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Point-of-care testing (POCT)

Doporuéeni CSKB pro spravné zavadéni a pouzivani POCT systémi

ve zdravotnickych zarizenich

Kucerova V., Springer D., Zima T., Rajdl D., Friedecky D.

Pri zavadéni pristroje do provozu a nastavovani sys-
tému kvality je potfeba dodrzovat pozadavky normy
CSN EN ISO 15189:2023, ktera definuje, Ze ,Laborator
musi specifikovat a zdokumentovat rozsah laboratornich
¢innosti, véetné laboratornich ¢innosti provadénych na
jinych mistech nez na hlavnim pracovisti (napt. POCT),
pro které je ve shodé s timto dokumentem®.

Uéel dokumentu a oblast pouziti

Dokument se zabyva procesem rozhodovani
o vhodnosti nasazeni POCT, vybéru adekvatni techno-
logie, nastaveni systému spravné preanalytické, analy-
tické i postanalytické faze pfi vyuziti POCT technologi
ametod v nemocnicnich (Cast A) a ambulantnich (Cast B)

Obsah

Ugel dokumentu a oblast POUZI .............cccoeeeeeerreerennen. 108

POCT ottt 108

Definice a terminologie ........ccoveeiiieriiiiiicieceee e 109

Cast A: L{izkova zdravotnickd zafizen( ...........cccceevvevvveann. 109
TYM Pro POCT ..ot 109
Definice odpovednOoSti.......c..covvveiviiiiiiiiiiecie e 110
Proces volby a vybeéru POCT .......c.ccocveivvieiiecce e, 110
Zavadéni POCT SYStEMU ....ccvvevveieiiciececeee e 111
T e 111
EHK e 111
SKOIENT UZVALEICI. ... 111

POCT

POCT definuje CSN EN ISO 15189:2023 jako ,la-
boratorni vySetfeni provedené u pacienta nebo v jeho
blizkosti“, v Ceské verzi je uvedena také poznamka
,V CR se POCT oznaduje také jako vySetieni (analyza,
testovani) provedené v linii prvnino kontaktu s pacien-
tem®.

Pozadavky na POCT jsou zaclenény pfimo do nor-
my CSN EN ISO 15189:2023, podle které jsou klinické
laboratore posuzovany a akreditovany.

Vyhody POCT

= Rychlost ziskani vysledkd a moznost rychlé in-
tervence (zkraceni doby od odebrani vzorku po
ziskani vysledku, coz umoznuje rychlejsi klinické
rozhodovani).

zafizenich, véetné pozadavkd pravidelné kontroly kvality,
dokumentace a skoleni uzivateld. Dokument podporuje
vznik a ¢innost tymu pro POCT technologie v labora-
tofich, jeho clendim poskytuje oporu pro definovani roli
a zodpovédnosti ve strukture zdravotnickych zafizeni.
Smyslem dokumentu je reflektovat pozadavky normy
CSN EN 1SO 15189:2023 na supervizi POCT a doplnit je
o praktické metodické pokyny pro implementaci.

Dokument zohledniuje pouze POCT systémy pouziva-
né ve zdravotnickych zafizenich, nezabyva se definova-
nim podminek pro vyuzivani techniky viastnéné pacien-
ty &i zapljcené pacientm ze zdravotnickych zarizeni
domd& pro tzv. self-monitoring i home-care testing.
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= Minimalni mnoZzstvi vzorku pfi kapilarnich odbé-
rech.
» Analyza v plné krvi (bez centrifugace).

Nevyhody POCT

= Riziko vySSi chybovosti: méreni provadi obsluha
bez laboratorni kvalifikace, coz mdze zvySovat
pravdépodobnost chyb.

=  VSSi ndklady na testovani: jednotkové naklady
na test mohou byt vy3si ve srovnani s centralizo-
vanym laboratornim testovanim.

*  Omezend nabidka dostupnych test.

= Potfeba supervize: zgjisténi pravidelného do-
hledu, vzdélavani, opravy chyb, zajisténi kvality
a navaznosti na vysledky z centralni laboratore

centralizované provadéni vysetreni.
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Vysledky POCT vySetfeni slouzi zejména pro rychlou
orientaci lékare pfi prijmu Ci vySetfeni pacienta, akutni
zméngé stavu pacienta a monitoringu aktualniho stavu
pacienta a zisku rychlého vysledku v linii prvniho kon-
taktu s pacientem. Vysledky nejsou primarné uréeny pro
stanoveni definitivni diagndzy. V pripadé vysledku, ktery
neodpovida klinickému stavu pacienta nebo jakékoliv
pochybnosti o jeho spravnosti, vzdy je nutné provést
konfirmaci vysledku odbérem do centraini laboratore.

Definice a terminologie
Klinicka laborator

Laborator zajistujici laboratorni sluzby ve zdravot-
nickém zarizeni ve své odbornosti. Jeji pracovnici maji
potfebné znalosti, kvalifikaci a zkuSenosti pro provadéni
danych vySetreni.

IS

Informadni systém, LIS — laboratorni IS, NIS — ne-
mocnicni IS

Doba odezvy (turnaround time, TAT)

Interval mezi odbérem primarniho vzorku a vydanim
vysledk( (Cas od odbéru k vysledku) nebo interval mezi
prijetim pozadavku a vydanim vysledk( zadateli (Cas od
pozadavku k vysledku, intralaboratorni TAT).

Garant POCT metody

Osoba s odpovidajici kvalifikaci, vzdélanim a potreb-
nymi znalostmi v pfislusném oboru laboratorni medici-
ny, zpravidla pracovnik klinické laboratore.

IKK

Interni kontrola kvality je pravidelné a dokumento-
vané meéreni kontrolniho vzorku o znamé koncentraci
pro ovéreni, ze systém funguje spravné a vysledky jsou
dostatecné spolehlivé.

EHK

Externi hodnoceni kvality je proces pouzivany
v laboratofich k ovéfeni pfesnosti a spolehlivosti labora-
tornich test(. Hodnoti se vykonnost tcastnik( vici pre-
dem stanovenym kritériim. Laboratofe dostavaji stan-
dardizované vzorky od externiho poskytovatele a jejich
analyza umoznuje srovnani s vysledky jinych laboratofi.

Klinické oddéleni

Oddéleni zgjistuijici klinickou péci o pacienta, na kte-
rém je umisténa POCT technika &i je provadéna POCT
metoda.

Uzivatel POCT

Pracovnik provadgjici samotné POCT vySetreni.

Pracovnik zodpovédny za POCT pfristroj

Osoba pracuijici na klinickém oddéleni nebo v am-
bulanci, kde se provadi POCT. Je povérena zodpoveéd-
nosti a péci o POCT pristroj, diagnostiku a spotrebni
materidl, koordinaci skoleni uzivatel( a vedenim potreb-
né dokumentace.

Tym pro POCT

Multidisciplinari  skupina pracovnikl jmenovana
vedenim organizace, ktera se zabyva vybérem, zave-
denim, metodickym vedenim, efektivnim vyuzivanim
a monitorovanim POCT technologii/metod.

Dodavatel

Subjekt zajistujici dodavku techniky POCT, servisni
sluzby a podporu organizace vyuzivajici POCT. Za do-
davatele Ize povazovat také pronajimatele techniky Ci
dodavatele spotfebniho materidlu a diagnostik.

Cast A: LGzkova zdravotnicka zafizeni
Tym pro POCT

Pozadavky na slozeni tymu POCT metod vychazi
z pozadavk( normy CSN EN ISO 15189:2023.

Vedeni zdravotnického zafizeni je zodpovédné za
zajisténi vhodnych procesl pro sledovani presnosti
a kvality POCT provadénych v ramci zafizeni a jmenuje
vedouciho tymu pro POCT. Odpovédnosti vedouciho
laboratore je vybér kompetentni, dostatecné kvalifiko-
vané osoby za vedouciho tymu pro POCT metody.

Slozeni tymu

= vedouci tymu pro POCT,

» garant POCT metod,

= vedouci klinickych oddéleni, kde se POCT pro-
vadi,

= zastupce vedeni organizace,

»  zastupce stfedniho zdravotnického personalu,

= [T odbornik.

Ukoly tymu pro POCT

V ramci zachovani jednotné koncepce politiky POCT
metod ve zdravotnickém zafizeni jde obvykle o multi-
disciplinarni projekt vétsiho rozsahu zajistovany celym
tymem pracovnikd povérenych ukoly:

= navrhnout obecnou strategii POCT v nemocni¢ni
organizaci,

= definovat medicinské pozadavky,

= definovat technické pozadavky (zasuvky, pfipo-
jeni do LIS/NIS),

= zajistit efektivni spravu POCT techniky, vCetné
SW program@i délkové spravy,

= zajistit kvalitu vSech fazi vySetfovani POCT,

= zajistit dokumentaci vysledkl, véetné prenosu
do LIS/NIS,
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»  vypracovat finanéni rozvahu véetné zajisténi vy-
kazovani odpovidajicich vykond,

= Zzajistit systematické a opakuijici se Skoleni vSech
uzivatell POCT,

»  zajistit komunikaci s dodavateli POCT techniky,
véetné servisnich zasah.

Vedeni nemocnice by mélo jasné definovat po-
zadavky a postupy pro klinicka pracovisté pro vybér
POCT techniky/diagnostik v navaznosti na obecnou
strategii POCT ve zdravotnickém zafizeni. Soucasti
procesu nakupu a zavedeni POCT by mélo vzdy byt vy-
jadreni vedouciho tymu pro POCT a vedouciho klinické
laboratore.

Definice odpovédnosti
Vedouci tymu pro POCT

= Koordinace a metodické vedeni garantd POCT
metod.

» Komunikace s vedenim klinickych pracovist (in-
formace k provozu stavajicich POCT, zpracova-
ni pozadavk{ na nové POCT metody, pfiprava
podkladt technickych a analytickych poZadavk(
pro vybérova fizeni...).

= Zgjisténi dohod o poskytovani sluzeb mezi la-
boratofemi a klinickymi pracovisti pouzivajicimi
POCT.

= Stanoveni odpovédnosti, pravomoci, klinického
vyuziti a rozdéleni finanénich nékladd, véetné
zplisobu vykazovani (CSN EN 1SO 15189:2023,
bod 6.7.2).

= Uréeni postupl pro tGvodni a priibézné hodno-
ceni pristrojli a metod, pro hodnoceni klinické
a ekonomickeé efektivity POCT.

= Zajisténi a kontrola pravidelnych auditd POCT
metod na klinickém pracovisti.

»  Zajisténi konzultatniho mista (e-mail, telefonni
linka) v centraini laboratofi pro uzivatele POCT
z Kklinickych pracovist.

Garant POCT metod

= Nastaveni a vyhodnoceni interni i externi kontroly
kvality. Rozhodovani o napravnych opatrenich.

= Kontrola dokumentace vysledkd, véetné preno-
su do LIS/NIS.

*  Porovnani vysledkd ziskanych mérenim na POCT
pfistroji s vysledky laboratorni metody.

= Verifikace POCT metodly.

*= Nastaveni postupll spravné pre/post/analytické
faze.

»  Spoluprace na nastaveni fyziologickych a kritic-
kych mezi vysledk POCT.

=  Vytvoreni platné dokumentace (smérnice, pra-
covni postupy, pristrojové deniky).

»  Analyticko-technické zajisténi stavu POCT tech-
niky véetné SW dalkové spravy.

= Nastaveni systému odpovédnosti a dohledatel-
nosti uzivatell u provedenych POCT vySetieni
(CSN EN ISO 15189:2023, bod 7.3.1 d).

»=  Podil na tvorbé skolicich programd s definovany-

mi principy certifikace.
»  Poskytovani konzultaci klinickym pracovistim.

Uzivatelé POCT

Klinické pracovisté pouzivajici systémy POCT je
povinno urCit osobu zodpoveédnou za svéreny POCT
pistroj na klinickém pracovisti. Uzce spolupracuie s la-
boratofi a déle:

= Je odpovédné za dokumentované zaskoleni ka-
zdého uzivatele POCT na svém klinickém praco-
vigti. Skolenf probiha dle pokynt vedouciho tymu
pro POCT metody.

» Je povinno vést odpovidajici dokumentaci k pfi-
stroji dle pokyn( garanta POCT a platnych no-
rem (napf. pristrojovy denik, denik udrzby pfistro-
je, seznam zauCenych osob, certifikaty apod.).

= Je odpovédno za vydavani a nakladani s vysled-
ky POCT test(, jejich dokumentovani a pripadné
uvoliovani do informacnich systém@ LIS, NIS).

Uzivatel POCT systému

»  Dodrzuje pracovni postupy, navody a pokyny pro
pouzivani POCT systému.

= Je odpovédny za spravné provadeéni vlastniho
méreni pacientskych vzorkU, potfebnych kalibra-
ci a pravidelnych kontrolnich méreni.

= Provadi pfedem definované ukony uzivatelské
udrzby POC techniky.

Proces volby a vybéru POCT

Zdravotnicka organizace by méla mit jasné defino-
vany jednotny postup pofizovani a nakupu POCT dia-
gnostiky vzdy s prihlédnutim k nazoru vedouciho tymu
pro POCT metody a s ohledem na pouzivanou rutinni
metodu.

Klinicka kritéria

= Pfinos pro pacienty (potfeba rychlého vysledku
vySetfeni, potfeba rychlé terapeutické odezvy,
minimalizace mnozstvi odebiraného vzorku, tri-
déni pacientl pfi urgentnim pfijmu, dostupnost
vySetfeni mimo provoz laboratore aj.).

= Uréeni nezbytného spektra mérenych testd.

= Navaznost na vysledky centralni laboratore.

V LIS/NIS je vzdy nutné od sebe vysledky POCT
metody a metody z centralni laboratofe oddélit, jedno-
znacné pojmenovat a dokumentovat.

Analyticko-technicka kritéria

»  Spolehlivost a jednoduchost analytické techniky,
princip stanoveni.

= Objem plné krve a nutnost manipulace s n.

=  Moznosti provadéni pravidelné interni kontroly
kvality, popfipadé blokace dalsiho méfeni pfi je-
jim nevyhovuijicim vysledku.
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» Dostupnost EHK a dosahované vysledky navr-
hovaného systému.

=  Moznost zgjisténi automatického prenosu dat do
LIS/NIS a zélohovani dat.

= Moznosti napojeni pfistroje do SW programu
dalkové spravy.

= Provadéni vySetfeni az po prihlaseni ID uzivatele.

= Pokud jiz organizace POCT pfistroje provozuje,
preferovat ty, které jsou kompatibilni se soucas-
nymi systémy (middleware a dalsi software, stan-
dardy prenosu dat, sprava uZzivatel() a definovat
strategii pfi zméné dodavatel( (exit strategy).

Ekonomicko-organizaéni kritéria

Provést a objektivné vyhodnotit finanéni analyzu
naro¢nosti pofizeni POCT diagnostiky ve srovnani s fi-
nancni naro¢nosti metody v centralni laboratofi. Prova-
dét toto ekonomické zhodnoceni pfi zménach (techni-
ka, provozni naklady, personalni naroky, udrzba, servis
aj.). Vyhodnoceni provadi vedouci tymu pro POCT me-
tody minimalné 1x za 2 roky.

V ramci zdravotnické organizace musi byt definova-
né ekonomické vazby mezi laboratofi a klinickym pra-
covistém (vCetné IKK a EHK, servisu a oprav), vztahy
k platcdim (zpUsob evidence a vykazovani péce poskyt-
nuté pomoci POCT, mechanismy pfipadného pretcto-
vani v ramci zdravotnického zafizeni a podobné).

Je nutné analyzovat kriticka mista systému POCT,
mozna rizika z hlediska kvality vSech procesti POCT.
Udélit pravomoci pro odstranovani problém( a vypra-
covat systém pro prevenci probléma.

Zavadéni POCT systému

Proces zahrnuje:

= Konfiguraci pfistroje pro konkrétni potfeby zdra-
votnického zafizeni.

= Stanoveni osoby zodpoveédné za pfistroj na kli-
nickém pracovisti.

»  Provedeni verifikace a srovnani s metodou v cen-
tralni laboratofi.

» Instalaci pfistroje na klinickém pracovisti, pfipad-
né napojeni na SW dalkové spravy.

=  Vypracovani podrobného pracovniho postupu
pro uzivatele.

= Zagjisténi prenosu a dokumentace vysledkl do
LIS/NIS (odlisitelnost POCT od metody labora-
tore).

» Nastaveni fyziologickych i kritickych mezi pro
POCT, véetné reseni neocekavanych vysledkd.

»  Prokazatelné proSkoleni a zacvik vSech uzivate-
I& POCT systém0, nastaveni pravidel periodicity
Skoleni.

» Nastaveni systému odpovédnosti a dohledatel-
nosti uzivatelll z Kklinickych pracovist provadéji-
cich POCT vySetreni (CSN EN ISO 15189:2023,
bod 7.3.1 d).

= Nastaveni systému spravy technického stavu
techniky (SW dalkové spravy, hlaseni uzivatel(
aj.).

= Nastaveni systému IKK (frekvence, postup pro-

vadeni, hodnotici pozadavky, dokumentace, na-
pravna opatfeni se zaznamem feSeni neshod aj.).

= Nastaveni systému EHK (postup provadéni,
vhodny program a cyklus, frekvence, dokumen-
tace napravnych opatfeni s feSenim neshod aj.).

= Zavedeni systému evidence nezddoucich uda-
losti a jejich rfeSeni.

»  Zavedeni systému auditt na klinickém pracovisti.

»  Zajisténi servisnich Ukonl a sluzeb.

»  Hodnoceni efektivity POCT.

= Zgjisténi vzajemné komunikace mezi garantem
POCT metody a zodpoveédné osoby za svéreny
POCT pristroj.

IKK

Pravidelné provadéni IKK je povinnosti uzivatele
POCT.

Frekvence IKK musi byt jasné definovana, kontrolo-
vana a musi byt zavedeny principy napravnych opatfeni
(v&etné pouceni uzivatele o zakazu méfeni do vyreSeni
pficiny v pfipadé nevyhovujiciho vysledku). Frekven-
ce by méla zohlednit specifické analytické pozadavky
a mozna rizika vySetfované metody v kontextu financ-
nich a persondlnich narokd na provedeni. Garant POCT
metody urCi hodnotici kritéria s maximalni moznou po-
volenou odchylkou a provadi i pravidelné roéni srovnani
metody s metodou v laboratofi.

Napriklad u glukometrll se IKK provadi vzdy pri
zmeéngé Sarze reagencii nebo testovacich prouzkd, a to
na dvou hladinach. Na alespori jedné hladiné s frekven-
ci minimalné 2x tydné nebo po provedeni 50 vysetieni.

EHK

Pri vybéru dodavatele EHK se voli pfednostné ten,
ktery je akreditovany dle CSN ISO/IEC 17043 a nabi-
zi programy specifické pro POCT metody. Minimalni
Uspésna ucast je ve dvou cyklech EHK ro&né prokaza-
na prislusnymi osveédcenimi o ucasti.

Pokud pro dany systém POCT neni k dispozici ne-
zavisly program EHK, je nutné zajistit srovnatelnost
a navaznost vysledkl metody s referenéni metodou
(méfeni pokryvajici vétSinu méficiho rozsahu metody
- |Ize dolozit v dokumentaci od dodavatele). V zarizeni
pak ovérit na miniméalné dvou rdznych hladinach ales-
pon jednou roc¢né. Pokud nelze zajistit ani navaznost
vysledkd, nelze dany systém doporudit pro pouzivani.

Pri samotném meéreni kontrolnich vzork( se pouziva
stejny postup jako pro méreni vzorkd pacientd, méfeni
provadi samotny uzivatel z klinického pracovisté. Takto
je ovéren nejen analyticky stav metody, ale také postup
prace uzivatele.

Skoleni uzivatel

Skoleni garanta POCT metody provadi dodavatel
POCT systému. Skoleni osob zodpovédnych za pfistroj
na klinickém oddéleni provadi garant POCT metody
v soucinnosti s dodavatelem. Takto proskolend osoba
mUze déle skolit ostatni uzivatele na klinickém pracovi-
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&ti. Skoleni je vhodné provadét periodicky, nejlépe for-
mou e-learningovych Skoleni s certifikaci uzivatel(. Ve
velkych zafizenich je vhodné, aby dodavatel provadél
pravidelna Skoleni pro nové uzivatele.

Na Skoleni se klade dlraz zejména z dlvodu rizi-
kovosti vzniklych chyb v pre/post-analytickych fazich
méreni. Skoleni zahrnuje tyto oblasti:

= seznameni s pristrojem (popis, princip, ucel pou-
ziti, funkcionalita a ovladani...),

= postup vySetfeni vzorku pacienta - pre-/post-
analyticka faze,

=  postup provadéni IKK (frekvence, postup v pfi-
padé nevyhovuiiciho vysledku atd.),

= interference, kontraindikace a omezeni méreni,

»  zékladni interpretace vysledkd,

= skladovani a kontrola exspirace diagnostik,

= (drzba,

= dokumentace.

Skoleni by mélo postihovat v&echny diileZité a pod-
statné informace a zaroven by mélo byt svym obsahem a
délkou uzplsobeno uZivateldm z fad Klinickych pracovist.

Audity

Audity vedouciho tymu pro POCT metody na klinic-
kém pracovisti se provadi minimalné 1x rocné a mély by
pokryt svym obsahem:

= spravné provadéni vySetreni, véetné pre a post-
analytickeé faze,

= provadéni pozadovanych Skoleni, popf. platnosti
certifikace uzivateld,

» analyticko — technicky stav svéfené techniky,

= vedeni pozadované dokumentace,

= uskladnéni a exspirace diagnostik,

= provadéni IKK, vCetné znalosti postupu pfi jejim
nevyhovujicim vysledku.

Je vhodné zaradit audit do planu internich auditd la-
boratofe a o0 jeho provedeni sepsat zavéreCnou zpravu
vCetné hodnoceni ndpravnych opatfeni pripadnych ne-
shod. O jgjich vysledku informovat uzivatele, aby mohlo
dojit ke zlepSeni Ci naprave.

Dokumentace
Dokumentace pristroje

= provozni denik pristroje (vCetné uvedeni vyrob-
niho Cisla),

= instalacni protokol,

= pracovni navod vyrobce,

= vypracovany pracovni pokyn vedouciho tymu
pro POCT metody pro uzivatele,

= zaznam o zaskoleni uzivatele,

= potvrzeni o shodg,

= kontaktni udaje na garanta POCT metody, pfi-
padné vedouciho tymu pro POCT a servisniho
technika.

Dokumentace vysledki

=  primarni data nebo vysledkové listy z analyzatoru
vCetné dohledatelnosti osoby provadsjici vySet-
fen,

= vysledky uvedené v LIS/NIS.

Vysledky maji vzdy jasnou identifikaci pacienta (mé-
no, rodné d&islo) a musi splfiovat vSechny nalezitos-
ti dle normy CSN EN ISO 15189:2023. V LIS/NIS je
vzdy nutné od sebe vysledky POCT metody a metody
z centralni laboratore oddélit, jednoznaéné pojmenovat
a dokumentovat tak, aby bylo jasné patrné misto ptvo-
du vySetreni.

V pfipadé vysledku, ktery neodpovida klinické-
mu stavu pacienta nebo jakékoliv pochybnosti o jeho
spravnosti, je vzdy nutné provést konfirmaci vysledku
vySetfenim v centralni laboratofi.

Cast B: Ambulantni zdravotnicka zafizeni

Vedeni ambulantniho zafizeni je zodpovédné za za-
jisténi vhodnych procest pro sledovani presnosti a kva-
lity POCT provadénych v ramci zafizeni.

Soucasti procesu nakupu a zavedeni POCT by mélo
vzdy byt vyjadreni vedouciho spolupracuijici laboratore.
Ta zajisti v laboratofi konzultanta pro uzivatele POCT
z daného ambulantniho pracovisté.

Vedouci ambulantniho pracovisté pouzivajicino sys-
témy POCT je povinen urcit osobu zodpovédnou za
kazdy konkrétni POCT pfistro.

Definice odpovédnosti osoby odpovédné za POCT

»  Definovat medicinské pozadavky.

= Definovat technické pozadavky (zasuvky, pfipo-
jeni do IS).

= Zajistit efektivni spravu POCT techniky, vCetné
SW program( dalkové spravy.

= Zaijistit kvalitu vSech fazi vySetfovani POCT.

= Zajistit dokumentaci vysledkd, véetné vysledki
IKK a EHK.

=  Vypracovat finanni rozvahu véetné zajisténi vy-
kazovani odpovidajicich vykond.

»  Zajistit systematické a opakuijici se Skoleni vSech
uzivatell POCT.

= Zajistit komunikaci s dodavateli POCT techniky,
véetné servisnich zasah.

»  Provadét hodnoceni klinické a ekonomickeé efek-
tivity POCT (minimainé 1x za 2 roky).

= Vyhodnocovani interni i externi kontroly kvali-
ty dle nastavenych pravidel vCetné napravnych

opatren.

» Nastavit postupy spravné pre/post/analytické
faze.

» Nastavit fyziologické a kritické meze vysledk(
POCT.

= Wytvofit platnou dokumentaci - smérnice, pra-
covni postupy, pfistrojové deniky.

= Nastavit systém odpovednosti a dohledatelnosti
uzivatell u provedenych POCT vySetieni.
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Uzivatel POCT

= Dodrzuje pracovni postupy, navody a pokyny pro
pouzivani POCT systému.

= Je odpovédny za spravné provadéni viastniho
méreni pacientskych vzorkd, potfebnych kalibra-
ci a pravidelnych kontrolnich méfent.

= Provadi pfedem definované uZivatelské udrzby
POC techniky.

Proces volby a vybéru POCT

Wyuziti POCT diagnostiky se doporucuje pouze teh-
dy, pokud je jeho klinické pouZiti dlvodné opodstatné-
né a prinese vyznamny benefit pro pacienty.

Klinicka kritéria

*  Kilinické zddvodnéni — pfinos pro pacienty (po-
tfeba rychlého vysledku vySetfeni, potfeba rych-
lé terapeutické odezvy, minimalizace mnozstvi
odebiraného vzorku, dostupnost vySetfeni mimo
provoz laboratore aj.).

= Urdeni nezbytného spektra mérenych testd.

= Navaznost na vysledky spolupracuijici laboratore.

Analyticko-technicka kritéria

»  Spolehlivost a jednoduchost analytické techniky,
princip stanoveni.

= Objem pIné krve a nutnost manipulace s ni.

= Moznost provadéni pravidelné interni kontroly
kvality, popfipadé blokace dalsiho méfeni pfi je-
jim nevyhovuijicim vysledku.

=  Dostupnost EHK a dosahované vysledky navr-
hovaného systému.

»  Moznost zajiSténi automatického prfenosu dat do
IS a zalohovani dat.

=  Moznosti napojeni SW programu pfistroje do
dalkové spravy.

= Provadéni vySetreni az po prihlaseni ID uZzivatele.

Ekonomicko-organizacni kritéria

Provést a objektivné vyhodnotit finanéni analyzu
narocnosti pofizeni POCT diagnostiky ve srovnani s fi-
nancni naroc¢nosti metody ve spolupracuijici laboratofi.
Pravidelné provadét toto ekonomické zhodnoceni pfi
zménach (technika, provozni naklady, personalni naro-
ky, udrzba, servis aj.).

Zavadéni POCT systému v ambulanci

= Vypracovani podrobného pracovniho postupu
pro uzivatele.

= Nastaveni fyziologickych i kritickych mezi, vCetné
jejich feSeni.

= Prokazatelny zacvik a periodické proSkolovani
v8ech uzivatelll POCT systémd.

»= Nastaveni systému odpovédnosti a dohledatel-
nosti uzivateld POCT.

= Nastaveni systému spravy technického stavu

a servisnich ukonl POCT pifistroje.

= Nastaveni systému IKK a EHK.

»  Zavedeni systému evidence nezadoucich uda-
losti a jejich feSen.

»  Zajisténi servisnich Ukonl a sluzeb.

= Zajisténi vzajemné komunikace mezi spolu-
pracujici laboratofi a osobou odpovédnou za
POCT pristroj.

IKK

Pravidelné provadéni IKK je povinnosti uzivatele
POCT.

IKK se provadi vzdy pfi zméné Sarze reagencii nebo
testovacich prouzkd, a to na dvou hladinach. Na ales-
pon jedné hlading s frekvenci minimalné 1x tydné nebo
po provedeni 50 vySetren.

Frekvence a hodnotici kritéria IKK musi byt jasné
definovana, kontrolovana a musi byt zavedeny principy
napravnych opatreni (véetné pouceni uzivatele o zéka-
zu méreni do vyreseni priciny v pfipadé nevyhovujiciho
vysledku).

EHK

Za zajisténi externiho hodnoceni kvality je zodpo-
veédny vedouci ambulance.

Pri vybéru dodavatele EHK se voli pfednostné ten,
ktery je akreditovany die CSN ISO/IEC 17043 a nabi-
zi programy specifické pro POCT metody. Minimalni
Ucast je ve dvou cyklech EHK rocné prokazana pfislus-
nymi osveédcenimi o Ucasti.

Pokud pro dany systém POCT neni k dispozici ne-
zavisly program EHK, je nutné zajistit srovnatelnost
a navaznost vysledk metody s metodou ve spolupra-
cuijici laboratori. Pokud nelze zajistit ani navaznost vy-
sledkd, nelze dany systém doporucit pro pouzivani.

Pri samotném méreni kontrolnich vzork( se pouziva
stejny postup jako pro méfeni vzork{ pacientd, méfeni
provadi samotny uzivatel. Takto je ovéfen nejen analy-
ticky stav metody, ale také postup prace uzivatele.

Skoleni uzivatelt

ZaSkoleni osob zodpoveédnych za pfistroj v ambu-
lanci provadi dodavatel POCT systému, pfipadné v sou-
¢innosti s pracovnikem spolupracuijici laboratore. Takto
proskolend osoba mize dale Skolit ostatni uZivatele
v ambulanci. Skoleni je vhodné provadét pro véechny
uzivatele pfi zménach v postupu prace s POCT pristro-
jem (i IKK a EHK) a vést o tom zaznam. Je mozné zvolit
také systém e-learningovych testu.

Prvotni zaskoleni zahrnuije tyto oblasti:

= seznameni s pristrojem (popis, princip, Ucel pou-
ziti, funkcionalita a ovladani...),

= postup vySetfeni vzorku pacienta - pre-/post-
analyticka faze,

» postup provadéni IKK (frekvence, postup v pfi-
padé nevyhovuiiciho vysledku atd.),
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= interference, kontraindikace a omezeni méreni, Literatura
= zakladni interpretace vysledkd,

= skladovani a kontrola exspirace diagnostik, 1. CSN EN ISO 15189:2023 ed.3 Zdravotnické laboratore
= (drZba, — Pozadavky na kvalitu a kompetenci.
=  dokumentace. 2. ISO/TS 22583:2019 Guidance for supervisors and

operators of point-of-care testing (POCT) devices 3.

. ) . . < oAt _ 3. Doporugeni CSKB CLS JEP: Spravné zavadéni
Skoleni by mélo postihovat vSechny dulezité a pod a pouzivani prostiedkt POCT, ver. 5/2011,

statne informace a zaroven by melo byt svym obsahem ,  gN'1s0 15197:2013. In vitro diagnostic test systems —
a délkou uzpusobeno uzivatelim. Requirements for bloodglucose monitoring systems for
self-testing in managing diabetes mellitus. Geneve 2013.

Vysledky maji vzdy jasnou identifikaci pacienta (jmé-

no, rodné &islo).
V pfipadé vysledku, ktery neodpovida klinické-

mu stavu pacienta nebo jakékoliv pochybnosti o jeho

spravnosti, je vhodné provést jeho konfirmaci vySetre-

nim ve spolupracuiici laboratofi.

Schvaleno vyborem CSKB, vydano dne 13. 12. 2024
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