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1. Uvod

Pojem Point-of-care testing zahrnuje provadéni laboratornich vySetfeni u ,,lizka“ pacienta
(tzv. bedside testing) ¢i oznaceni piistrojli, na kterych je toto vysetieni provadeno.

S prostiedky a zafizenimi pro POCT pracuji vétSinou osoby, které nejsou primdrné
vzdélavany a kvalifikovany pro laboratorni praci. Tomuto faktu byva pfizpiisoben princip
méteni, pracovni postup, celkové technické feSeni vcetné moznosti snadného transportu
piistroje. Odbornou i laickou vetejnosti byvaji chapany jako rovnocenné k vysetieni in vitro
v laboratofi. Je nezbytné mit tyto pfistroje spolehlivé nastaveny, musi byt pravidelné
kontrolovany tak, aby spliiovaly pozadavky spravného a ptfesného analytického procesu, vse
by mélo byt dokumentovano. POCT pfistroje byvaji umisténé ve zdravotnickych zatizenich
(lizkova oddéleni nemocnic, ambulance praktickych 1ékata ¢i pediatrii, urgentni piijmy, lizka
intenzivni péce), €i jsou urceny pro domaci pouziti (self-monitoring pacientt).

Vysledky z POCT pfistroji slouzi k bezprostiednimu sledovani pacienta, umoziuji rychlé
vySetfeni pozadovanych parametr, které jsou nasledné podkladem pro diagnostickou rozvahu
a navrh 1écebného postupu. Proto je nutné témto pfistrojim vénovat patiicnou pozornost i
mimo laboratof.

Toto doporuceni by meélo slouzit jako zékladni navod pii pouzivani POCT piistroji
ve zdravotnickych zafizenich.

2. Spravné zavedeni a pouzivani POCT pristroju mérici
hematologické parametry

1. Zdravotnické zafizeni musi mit k dispozici dokument (napf. smérnice, standardni
operacni postup, oSetfovatelsky standard), ktery popisuje postupy a pravidla pro
pouzivani POCT.

2. Na klinickém a laboratornim pracovisti musi byt ureni pracovnici odpovédni za
POCT pristroje.

3. Pied rozhodnutim potizeni nového POCT je nutna diskuze Iékait klinického odd€leni
a zastupcti hematologické laboratofe ohledné pofizovacich a provoznich nakladd,
zpusobu vykazovani vykont, poctu vysetieni za rok a klinického pfinosu vySetieni.

4. Potizovani nového POCT je proces, na kterém je nutnd spoluprace hematologické
laboratoie a klinického odd¢€leni pii zadavani analytickych, technickych a klinickych
pozadavkl do NIS, LIS.

5. Vlastni implementaci pfistroje do provozu provadi odpovédny pracovnik klinického
pracovisté ve spolupraci s hematologickou laboratofi a vyrobcem/dodavatelem
ptistroje (provedeni verifikace dle doporuceni vyrobce, vytvoreni pracovni instrukce,
zaSkoleni persondlu, popi. propojeni s NIS ¢i LIS vcetné validace pfenosu dat).
O vSem je nutné mit zaznam v elektronické ¢i pisemné podobé.

6. Ve spolupraci s hematologickou laboratofi uzivatel POCT nastavi systém VKK, za
jehoz dodrzovani je odpovédny pracovnik klinického pracovisté a jehoz soucasti je
autodiagnostické testovani pfistroje (self-test), ovefeni funkénosti POCT pomoci
komercnich kontrolnich materiali, meziptistrojova porovnatelnost s hematologickou
laboratofi, je-li to mozné (viz kapitola 3).
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7. Ve spolupraci s hematologickou laboratoti uzivatel POCT nastavi syst¢ém EHK, jehoz
soucasti je EHK minimalné 2x rocné se ziskdnim platného osvédceni/certifikatu (viz
kapitola 4), je-li k dispozici.

8. Uzivatel POCT musi dle doporuceni vyrobce zajistovat pravidelnou validaci pfistroje
vcetné elektrorevize.

9. Je dulezitd spoluprace hematologické laboratoie a uzivatele POCT na realizaci
pravidelnych Skoleni personalu obsluhujici POCT.

10. Hematologicka laboratof zajist'uje konzultac¢ni ¢innost a analytickou supervizi.

11. Kazdy POCT pfistroj musi mit vedenou dokumentaci, za kterou odpovida uZzivatel
POCT.

12. Hematologicka laboratof je povinna provést na klinickém pracovisti uzivatele POCT
nejméné 1x rocné interni audit a vést o této kontrole zdznam.

13. U ptistrojii zaptijcenych a pouzivanych v domécim prostiedi je nutné provadét validaci
piistroje vcetné elektrorevize minimaln€ jednou rocné, dale ovéfit jeho funkcnost
pomoci komer¢nich kontrolnich materialti a provést meziptistrojové porovnani (pokud
je to mozné). Odpovédnost za tyto ikony nese klinické oddéleni, které ptistroj pijcuje.

14. Vysledky mimo terapeutické rozmezi musi byt ovéfeny méfenim v hematologické
laboratofi.

15. Dle technickych moznosti POCT pfistroji je nutné provadét zalohu veskerych dat
v elektronické ¢i pisemné formé a archivovat tato data po dobu minimaln¢ 5 let.

3. Vnitrni kontrola kvality

Vnitini kontrola kvality (VKK) je soucasti systému kontrolnich procest, které maji zajistit,
aby vydavané vysledky byly spravné, presné a reprodukovatelné. Tento proces by méel
minimalizovat moznost analytickych chyb. VKK zahrnuje celou tfadu krokl, vcetné
pravidelnych méfeni kontrolnich materiald a statistickou analyzu vysledkl téchto méfeni a
jejich hodnoceni. Kontrolni procesy musi plnit pozadavky legislativy a norem kvality, ale
soucasn¢ by mély byt piimétené poctu POCT pfistrojii a dale poc¢tu métenych vzork.

3.1 Autodiagnosticky test (self-test)

Uéel méieni:
- pristroje POCT provadi automatickou kontrolu — tzv. autodiagnosticky test (self-test),
- timto testem se ovéiuje funkénost celého systému.

Interval a Cetnost:
- je nutné dodrzet minimdlni frekvenci stanovenou vyrobcem, obvykle po zapnuti pfistroje,
- popft. provadét pred meéfenim jednoho ¢i celé série pacientskych vzorka.

Kontrolni material:
- kontrolni material se nepouziva.
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Hodnoceni méreni:
- vysledek testu dle kritérii vyrobce (tj. bez chybovych hlaseni).

Dokumentace méieni:
- autorizovany zdznam primarnich vysledk testu v pisemné ¢i elektronické formé.

3.2 Ovéreni funkénosti POCT pomoci kontrolnich materiali

Ucel méieni:
- ovéfeni, zda vysledky pro dany méfici systém jsou validni.

Interval a Cetnost:

- pfi zméné Sarze meticich prouzku, kyvet ¢i stript,
- pfi zméné Sarze firemniho kontrolniho materidlu,
- po servisnim zasahu,

- dle doporuceni vyrobce,

- minimalné 1x mési¢né,

- pfi pochybnostech o spravnosti méfeni.

Kontrolni material:

- komeréni kontrolni material ,,atestovana kontrola“ s navaznosti na CRM,

- komer¢ni kontrolni material ,,atestovana kontrola* bez navaznosti na CRM,

- pokud jsou dostupné kontrolni materidly, tak méfit vzdy dvé hladiny, tj. v oblasti
referencniho intervalu a v patologickém rozmezi.

Hodnoceni méreni:
- vysledky v deklarovaném rozmezi.

Dokumentace méieni:
- autorizovany zdznam primarnich vysledkli méteni kontrolniho materialu spolu s jeho
deklarovanym rozmezim a vyhodnocenim v pisemné ¢i elektronické forme.

3.3 Reprodukovatelnost méreni stejnych metod mezi POCT a
hematologickou laboratori (mezipristrojova kontrola)

a) Ucel méreni:

- preciznost métfeni za podminek reprodukovatelnosti méteni,

- analyza na riznych mistech, s riznymi méficimi systémy, s riznym personalem.
b) Interval a Cetnost:

- vzdy pted zavedenim pfistroje do provozu,
- minimaln¢ 1x ro¢né.
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c) Kontrolni material:

- Cerstvy pacientsky vzorek,

- na dvou urovnich hodnot testd (v oblasti referen¢niho intervalu a v patologickém
rozmezi),

- vptipadé¢ nejednotnosti antikoagulac¢nich ptisad a zplsobu odbéri je nutné provést
soubézny odbér dle pozadavkl hematologické laboratofe a pii vyhodnocovani se toto musi
zohlednit.

d) Hodnoceni méreni:

- analyzator hematologické laboratofe zvolit jako referen¢ni (cilovéa hodnota),

- D% (procentualni odchylka) vysledki méfeni POCT vzhledem k referen¢nimu
analyzatoru,

- klinické oddé¢leni ve spolupraci s hematologickou laboratofi stanovi maximalni
povolenou procentudlni odchylku Dmax 0d vztazné hodnoty referencniho analyzétoru, napf.
na zaklad¢€ ivodniho porovnavani analyzatorti regresni analyzou nebo podle doporuceni
vyrobce POCT, ptipadné podle doporuceni dodavateld EHK,

- pfi posuzovani metod s odliSnymi principy méieni (napf. odliSné reagencie) je nutné
zohlednit citlivost viici patologickym a normalnim vzorkam.

e) Dokumentace méieni:

- autorizovany zdznam primarnich vysledki kontrolnich méteni spolu
s vyhodnocenim D%: vypocet dle vzorce D% = [(x — AV)/AV] x 100 (x = vysledek
méieni POCT, AV = vztazna hodnota referen¢niho analyzatoru laboratoie).

4. Externi hodnoceni kvality

Ucel méfent:

- externi hodnoceni kvality (EHK; v norm& ISO 15189 v aktualni verzi), je dulezitou
soucasti procesu kontroly kvality vysledkl laboratornich zkouSek véetné POCT systémi,

- vyhodnoceni vysledki EHK pomuze ucastnikovi odhalit mozné chyby v procesech
laboratornich postuptli, na které musi reagovat dislednou analyzou pfiCiny s vyvozenim
napravnych procest/postupti.

Poskytovateleé:

- EHK zajist'uji nezavislé organizace tzv. poskytovatelé EHK, jejichZ systém fizeni kvality
musi spliiovat podminky mezinarodni normy ISO 17043 v aktualni verzi,

- tato norma stanovuje vSeobecné pozadavky na zpusobilost poskytovateli programi
zkousSeni a na ptipravu a provadéni téchto programi.

Interval a cCetnost:

- minimalni povinnd tcast 2x rocn¢ dle pozadavkil poskytovatele cyklu EHK,

- v ptipad¢, ze probiha meziptistrojova porovnatelnost, 1ze zvolit jeden ptistroj POCT jako
referencni, ktery se bude tcastnit EHK.
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Kontrolni material:
- vzorky poskytovatele EHK.

Hodnoceni méreni:

- vysledky v deklarovaném rozmezi,

- platné osvédceni o ucasti pro danou metodu (aspe€snost v EHK za posledni 2 roky musi byt
vyssi nebo rovna 75 %).

Dokumentace méreni:
- autorizovany zaznam primarnich vysledkd kontrolnich méteni materialt EHK.

5. Garance vysledkit

Vysledky POCT musi byt zietelné odliSitelné v LIS ¢i zdravotni dokumentaci od vysledka
meétenych v hematologické laboratofi. Za cely proces zodpovidaji pracovnici klinického
oddéleni dle ur¢enych kompetenci, pokud se uzivatel POCT s hematologickou laboratoii
nedohodne na jiném postupu. U tzv. self-monitoringu (napt. u PT-INR) odpovida za vysledky
pacient, ktery provadi méteni.

6. Pouzité zkratky

AV vztazna hodnota referencniho analyzétoru laboratoie
CRM certifikovany referencni material

D vypocitand odchylka métfeni

Diax maximalni odchylka méteni

EHK externi hodnoceni kvality

LIS laboratorni informacni systém

NIS nemocni¢ni informacni systém

POCT Point-of-care testing

PT-INR protrombinovy test vyjadieny jako INR
SS stiedoskolské vzdélani

VKK vnitini kontrola kvality

VS vysokoSkolské vzdelani

X vysledek méfeni
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