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Doporuéeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

1. Uvod

Point-of-care testing (POCT) oznacuje laboratorni vySetieni provedené u pacienta nebo v jeho
blizkosti.

S prostfedky a zatizenimi pro POCT mohou pracovat osoby, které¢ nejsou primarné vzdélany.
a kvalifikovany pro laboratorni praci. Tomuto faktu byva ptizptsoben princip méfeni, pracovni
postup, celkové technické feSeni véetné moznosti snadného transportu pfistroje. Odbornou i
laickou vetejnosti byvaji chapany jako rovnocenné k vysetieni in vitro v laboratofi. Je nezbytné
mit tyto pfistroje spolehlivé nastaveny, musi byt pravideln¢ kontrolovany tak, aby spliiovaly
pozadavky spravného a piesné¢ho analytického procesu; vSe by mélo byt dokumentovano.
POCT piistroje jsou pouzivané ve zdravotnickych zafizenich (lizkova oddéleni nemocnic,
ambulance praktickych lékatrt ¢i pediatri, urgentni piijmy, lizka intenzivni péce, operacni
saly), ¢i jsou uréeny pro domaci pouziti (self-monitoring pacienti).

Vysledky z POCT pftistroji slouzi k bezprostfednimu sledovani pacienta, umoznuji rychlé
vysetfeni pozadovanych parametri, které jsou nasledné podkladem pro diagnostickou rozvahu
a navrh 1é¢ebného postupu. Vysledky z POCT vsak nejsou primdrné urceny pro stanoveni
definitivni diagnozy.

Toto doporuceni by meélo slouzit jako zakladni navod pii pouzivani POCT piistroji
ve zdravotnickych zatizenich.

2. Spravné zavedeni a pouzivani POCT pristroji méricich
hematologické parametry

/. Zdravotnické zatizeni musi mit k dispozici dokument (napt. smeérnice, standardni
operacni postup, oSetfovatelsky standard), ktery stanovuje prislusné pravomoci
a odpovédnosti tykajici se: procesu porizeni POCT, implementace a technického
zabezpeceni POCT, verifikace vysetrované metody, vnitrni kontroly kvality (VKK),
externi kontroly kvality (EHK), srovnani s vysledky z laboratore, administrativnich a
technickych pozadavkii, skolent, kontroly a uvoliiovani vysledkii a evidence vykonii, tj.
vSech postupii a pravidla pro pouzivani POCT, véetné preanalyticke, analytické a
postanalytické faze vysSetient.

2. Na klinickém a laboratornim pracovisti musi byt urceni pracovnici odpovédni za
POCT piistroje. Vhodné je vytvorit tym pro POCT, ktery tvori vedouci tymu pro
POCT, garant/garanti POCT metod, dalsi povéreni zaméstnanci laboratore (ZL,
OPLM), vedouci klinickych oddéleni, zdravoni sestry, lékari. Soucasti POCT tymu
muize byt dale IT odbornik, popr. pracovnik z oddeleni biomediciny. Vedouci tymu pro
POCT odpovida za kvalitu, prezkoumavani a dodrzovani postupii a procesii podle
aktudlné platné normy CSN EN ISO 15189.

3. Pted rozhodnutim potizeni nového POCT je nutnd diskuse 1ékait/vedeni klinické¢ho
oddéleni a zastupcti hematologické laboratofe ohledné pofizovacich a provoznich
nakladt, zptsobu vykazovani vykond, poctu vySetfeni za rok a klinického pfinosu
vySetfeni.

4. Je nutna spoluprace hematologické laboratofe a klinického oddéleni pii zadavani
analytickych, technickych a klinickych pozadavkt do NIS a LIS.
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Doporuéeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

Implementaci pfistroje do provozu provadi odpovédny pracovnik klinického odd¢leni
ve spolupréci s hematologickou laboratofi a vyrobcem/dodavatelem pftistroje
(provedeni verifikace, vytvoifeni pracovni instrukce ¢i jiné rizené dokumentace,
Skoleni personalu, popf. propojeni s LIS ¢i NIS vcetné validace pienosu dat). O vSech
krocich je nutné mit zaznam v elektronické ¢i pisemné podobé.

Ve spolupraci s hematologickou laboratoti odpovédny pracovnik klinického oddelent
nastavi systém VKK, za jehoz dodrzovani je odpovédny pracovnik klinického
oddelent a jehoZ soucasti je autodiagnostické testovani pristroje (self-test), ovéreni
funk¢nosti POCT pomoci komercnich kontrolnich materialti, mezipfistrojova
porovnatelnost s hematologickou laboratofi, je-li to mozné (viz kapitola 3).

Ve spolupraci s hematologickou laboratoii odpovédny pracovnik klinického oddeleni
nastavi systém EHK, jehoZ soucasti je ucast v systému minimalné 2 x ro¢né se
ziskanim platného osvédceni/certifikatu (viz kapitola 4), je-li k dispozici.

Za dodrzovani EHK je odpovédny pracovnik klinického oddéleni.

Odpovedny pracovnik klinického oddéleni musi dle doporuceni vyrobcee zajiStovat
pravidelnou verifikaci ptistroje véetné bezpecnostné technicke kontroly.

Je dllezita spoluprace hematologické laboratote a klinického oddelent na realizaci
pravidelnych Skoleni personalu obsluhujici POCT.

Hematologicka laboratof zajistuje konzulta¢ni ¢innost a analytickou supervizi.

Kazdy POCT pfistroj musi mit vedenou dokumentaci, za kterou odpovida odpovedny
pracovnik klinického oddéleni.

Hematologicka laboratof je povinna provést na klinickém oddéleni nejméné 1x ro¢né
interni audit a vést o této kontrole zdznam. Audit probihd dle pozadavkii normy CSN
ENISO 15189 v aktualni verzi a musi zahrnovat minimalné kontrolu dokumentace

o provedenych Skolenich, zaznamy o kontrole kvality, validaci, verifikaci zarizeni

a vedeni dokumentace vysledkii. Vysledky auditu jsou sdileny s klinickym oddélenim a
pripadné neshody, napravna opatreni nebo opatieni k rizeni rizik a zlepSovani jsou
projednavany a reseny ve spolupraci s timto klinickym oddélenim.

Klinickeé oddeleni je odpovedné za skoleni uzivatelit POCT v domdcim prostredi a
musi urcit osobu/osoby, které budou uzivateli napomocny v reseni problémii. U
piistroji pouzivanych v domacim prostiedi je nutné ovéfit jeho funkEnost po
navrdceni zpét na klinické oddéleni pomoci komerénich kontrolnich materiala, nebo
provést meziptistrojové porovnani (pokud je to mozné). Odpovédnost za tyto ikony
nese klinické odd¢leni, které ptistroj pajcuje.

Klinické oddéleni si ve spolupraci s laboratori musi nastavit pravidla, kdy je nutné
vysledky z POCT oveérit mérenim v hematologické laboratori (napr. vysledky

v kritickych intervalech, vysledky v nesouladu s klinickym stavem pacienta ci pri
podezieni na poruchu POCT). Odpovédnost za schvalovani vysledkii a zaznamu

o0 jeho autorizaci je plné na klinickém oddéleni, tj. ordinujicim lékari, pokud se vedeni
POCT tymu nedohodne jinak. Ddle musi byt u kazdého vysledku dohledatelna osoba,
ktera provedla méreni.

Dle technickych moznosti POCT pristrojii je nutné provadet zalohu veskerych dat
v elektronické ¢i pisemné formé a archivovat tato data po dobu minimalné 5 let.
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Doporuéeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

16. V odpovednosti klinického oddélent je objednavani a skladovani kitii, cartridgi i
kontrolnich materialit dle doporuceni vyrobce, stejnée jako vydej reagencii a
spotirebniho materialu véetné ovéreni kontroly kvality nové sarze. O uvedenych
c¢innostech musi byt veden zaznam v elektronické nebo pisemné podobé.

17. Vsechny POCT pristroje pripojené k datové siti musi mit Fizeny pristup (napr. pomoci
hesel, identifikace obsluhy) a prenos vysledkii do LIS/NIS musi byt validovan.
Spravnost prenasenych dat musi byt pravidelné ovérovdana minimalné 1 x rocné,
zejména po aktualizacich softwaru. VSechna data musi byt pravidelné zalohovana a
chranéna proti neautorizovanému pristupu.

3. Vnitini 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 mél
minimalizovat moznost analytickych chyb. VKK zahrnuje celou fadu kroka, vcetné
pravidelnych meéfeni kontrolnich materiali a statistickou analyzu vysledki téchto meéteni
a jejich hodnoceni. Kontrolni procesy musi plnit pozadavky legislativy a norem kvality, ale
soucasn¢ by mély byt pfimefené poctu POCT pfistroju a dale poctu métenych vzorka.

3.1 Autodiagnosticky test (self-test)

Udel mé¥eni:
- pfistroje POCT provadi automatickou kontrolu — tzv. autodiagnosticky test (self-test),
- timto testem se ovefuje funkcénost celého systému.

Interval a Cetnost:
- je nutné dodrzet minimalni frekvenci stanovenou vyrobcem, obvykle po zapnuti pfistroje,
- popt. provadét pred méfenim jednoho ¢i celé série pacientskych vzorkd.

Kontrolni material:
- kontrolni material se nepouziva.

Hodnoceni méfeni:
- vysledek testu dle kritérii vyrobce (tj. bez chybovych hlaseni).

Dokumentace méieni:
- autorizovany zaznam primarnich vysledka testu v elektronické ¢i pisemné formé.

3.2 Ovéreni funkénosti POCT pomoci kontrolnich materiali

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

Interval a Cetnost:
- pfi zméné Sarze méticich prouzkl, kyvet, stript ¢i reagencii,
- pfi zméné Sarze firemniho kontrolniho materialu,
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Doporuéeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

- po servisnim zasahu,

- dle doporuceni vyrobce,

- minimalné 1% mésicné (neprovadi se v pripade, kdy neni pristroj pouzivan pro méreni
pacientskych vzorkii),

- pfi pochybnostech o spravnosti mefeni.

Kontrolni material:

- komer¢ni kontrolni material ,,atestovana kontrola“ s navaznosti na CRM,

- komer¢ni kontrolni material ,,atestovana kontrola“ bez ndvaznosti na CRM,

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

Hodnoceni méieni:
- vysledky v deklarovaném rozmezi.

Dokumentace méieni:
- autorizovany zaznam primarnich vysledki méteni kontrolniho materidlu spolu s jeho
deklarovanym rozmezim a vyhodnocenim v elektronické ¢i pisemné formé.

3.3 Reprodukovatelnost méreni stejnych metod mezi POCT a

hematologickou laboratori (mezipfistrojova kontrola)

a) Uéel méieni:

- proces, pri kterém se porovnavaji vysledky téhoz vzorku/vzorkii analyzovaného na POCT
pristroji/pristrojich a v laboratori,

- sleduje se tzv. preciznost méfeni za podminek reprodukovatelnosti métent,

- jedna se o analyzu na riznych mistech, s rtiznymi méticimi systémy, s riznym personalem.

b) Interval a Cetnost:

- vzdy pted zavedenim pfistroje do provozu,
- minimalné 1x ro¢né€ nebo castéji (v zavislosti na poctu vysetrent, vysledkum VKK ¢i EHK).

c) Kontrolni material:

- Cerstvy pacientsky vzorek,

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

- v pripadé nejednotnosti antikoagulacnich ptisad a zptisobu odbéri je nutné provést soubézny
odbér dle pozadavkii hematologické laboratoie a pii vyhodnocovani se toto musi zohlednit.

d) Hodnoceni méieni:

- analyzator hematologické laboratote zvolit jako referencni (cilova hodnota),
- D (%, tzv. procentudlni odchylka) vysledki méfeni POCT vzhledem k referencnimu
analyzatoru,
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Doporuéeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

- klinické odd¢leni ve spolupréci s hematologickou laboratofi stanovi maximalni
povolenou procentudlni odchylku Dmax 0d vztazné hodnoty referen¢niho analyzatoru, napf.

na zaklad€ ivodniho porovnavani analyzatora regresni analyzou nebo podle doporuceni
vyrobce POCT, ptipadné podle doporuceni dodavatelit EHK,

- pfi posuzovani metod s odliSnymi principy méfeni (naptf. odliSné reagencie) je nutné
zohlednit citlivost vii¢i patologickym a normalnim vzorkiim.

e) Dokumentace méieni:

- autorizovany zaznam primarnich vysledka kontrolnich méfeni spolu
s vyhodnocenim D%: vypocet dle vzorce D% = [(x — AV)/AV] x 100 (x = vysledek
meéfeni POCT, AV = vztaznd hodnota referencniho analyzatoru laboratote).

4. Externi hodnoceni kvality

Ucel méreni:

- externi hodnoceni kvality (EHK); v norm& CSN EN ISO 15189 v aktuélni verzi je dileZitou
soucasti procesu kontroly kvality vysledki laboratornich zkousek véetné POCT systémti,

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

Poskytovatelé:

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

- tato norma stanovuje vSeobecné pozadavky na zpasobilost poskytovateli programi
zkouseni a na pfipravu a provadéni téchto programu.

Interval a Cetnost:

- minimalni povinnd ucast je 2x ro¢n¢ dle pozadavkl poskytovatele cyklu EHK,

- v ptipad¢, Ze probiha mezipfistrojova porovnatelnost (viz kapitola 3.3), lze zvolit jeden
ptistroj POCT jako referenc¢ni, ktery se bude ti¢astnit EHK.

Kontrolni material:
- vzorky poskytovatele EHK.

Hodnoceni meéreni:
- vysledky v deklarovaném rozmezi,
- platné osvédceni ¢i certifikat o ucasti pro danou metodu.

Dokumentace méreni:
- autorizovany zaznam primarnich vysledka kontrolnich méfeni materialtt EHK.
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Poznamka:

Pokud pro dany systém POCT neni k dispozici nezavisly program EHK, pak je nutné zajistit
srovnatelnost a ndvaznost vysledki metody s referen¢ni metodou. Toto je nutné provést na
minimalné¢ dvou riznych hladinach alespon jednou roc¢né.

5. Garance vysledki

Vysledky ziskané z POCT pristrojit musi byt v LIS/NIS a ve zdravotnické dokumentaci
Jjednoznacne rozlisitelné od vysledki stanovenych v hematologické laboratofi. Za cely proces
zodpovidaji pracovnici klinického odd¢leni dle uréenych kompetenci, pokud se uzivatel
POCT s hematologickou laboratofi nedohodne na jiném postupu. U tzv. self-monitoringu
(napt. u PT-INR) odpovida za vysledky pacient, ktery provadi méteni. Vsechny vysledky musi
mit jasnou identifikaci pacienta (jméno, prijmenti, rodné cislo).

6. Pouzité zkratky

AV vztazna hodnota referen¢niho analyzatoru laboratoie
CRM certifikovany referencni material

D vypocitand odchylka méfeni

Dimax maximalni odchylka méteni

EHK externi hodnoceni kvality

T informacni technologie

LIS laboratorni informacni systém

NIS nemocni¢ni informacni systém

OPLM odborny pracovnik v laboratornich metodach
POCT Point-of-care testing

PT-INR protrombinovy test vyjadieny jako INR

sS stiedogkolské vzdélani

VKK vnitini kontrola kvality

VS vysokoskolské vzdé&lani

X vysledek méfeni

ZL zdravotni laborant
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