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Tento dokument je pfednostné uren pro profesio-
nalni uzivatele systémd POCT (nemocnice, klinické la-
boratore, praktické lékare, pediatry a Iékare specialisty
apod.). Tento dokument nahrazuje doporuceni CSKB
,POCT - spravné zavadeni a pouzivani“ z listopadu
2006.

Uvod

Provadéni urcitych méreni nebo testd in vitro v mi-
molaboratornich podminkach se nazyva point-of-care
testing, near patient testing, bedside testing, off-site
testing, apod. Pravdépodobné nejvice pouzivany je
termin point-of-care testing, ve zkratce POCT. Do Ces-
tiny se vétSinou nepreklada, pouze Ceska technicka
norma CSN EN ISO 22870:2006 zavedla termin ,vy-
Setfeni u pacienta”, VUP [1]. Tato norma definuje VUP
jako ,vySetfeni, které se provadi v blizkosti pacienta
nebo pfimo u pacienta, s vysledkem vedoucim k moz-
né zméné péce o pacienta”. Norma navazuje na CSN
EN ISO 15189:2007, ktera se problematikou POCT vy-
slovné nezabyva [2].

Nejobsahlgjsi a stale aktualni dokument, ktery na
téma POCT existuje, je smérnice americké NACB pu-
blikovana v r. 2007 [3]. POCT definuje jako “... klinické
laboratorni vySetfeni konané blizko mista péce o pacien-
ta a typicky provadéné zdravotnickymi pracovniky, ktefi
nemaji primarni laboratorni vzdélani, nebo provadéné
pacienty samotnymi (sebekontrola). Terminem POCT se
oznaCuje kazdé vySetfeni uskutecnéné mimo ... labora-
tof." Mezi POCT zahmuije tato americka smérnice také
self-monitoring (self-management, sebekontrolu) paci-
entd, domaci vySetreni a dokonce i vzdalena méreni.

Mistem péce o nemocného mUize byt zdravotnic-
ké zarizeni (I0zkové oddéleni nemocnice, ambulan-
ce, samostatna ordinace), ale tfeba i domov, Skola,
sportoviste, valeCné pole apod. V souc€asnosti se tedy
pripousti, ze osobou provadgjici POCT nemusi byt vy-
hradné zdravotnicky pracovnik a Zze pod termin POCT
Ize zahrmout také sebekontrolu pacientd.

S prostredky a zafizenimi pro POCT pracuiji vétSinou
osoby, které nejsou primarné vzdélavany a kvalifikovany
pro laboratorni praci. Tomuto faktu byva prizpsoben
reakeni princip, pracovni postup, celkové technickeé fe-
Seni a design pristroje. Vysledky ziskané pomoci POCT
jsou mnohdy podkladem zavaznych rozhodnuti v od-
borné nebo i laické zdravotni péci. Odbornou i laickou
verejnosti byvaji chapany jako rovnocenné vysledkdm in
vitro méreni v laboratofi, pfitom ale mnohé prostfedky
POCT nejsou dostatecné a spolehlivé provéreny a do-

kumentovany z hlediska zakladnich analytickych znak(
pouzité metody méfeni. Jak ukazuji vysledky norské
organizace pro kontrolu POCT prostfedkd (NOKLUS/
SKUP), rada z téchto prostiedk( nesplriuje pozadavky
na spolehliva a v klinice pouzitelna vysetfeni ve srovnani
s vySetfenimi provadénymi v klinické laboratofi [4].

V uplynulych 10 letech se ve svété vyrazné rozSi-
filo spektrum komer&né nabizenych POC technologif
a také v nasich podminkach se jejich pocet a vyuziti
neustdle zvySuje. Zaroven se objevily nové mezinarodni
normativni a jiné dokumenty regulujici jejich nasazeni
a spravné pouzivani. Systematicky prehled pozadav-
k na spravné zavadéni a pouzivani POCT uvadi vyse
zminéna Smeérnice NACB [3] a z domacich dokumen-
tG Doporuceni CSKB ,Spravné zavadéni a pouzivani
POCT" z r. 2006 [5]. Jejich cilem je predlozit vSeobec-
né prijatelny algoritmus zavadéni a pouzivani prostred-
k( POCT tak, aby poskytovaly spolehlivé (to znamena
pravdivé a precizni) vysledky, které jsou nutnym pred-
pokladem kvalifikované péce o zdravi Clovéka.

Pofizovani a zavadéni POC techniky

VSeobecné pozadavky

Racionalni potieba zavedeni POCT nastava
pouze tehdy, jestlize doty¢éné vysetieni/stanove-
ni neni dostupné v misté spolupracujici klinické
laboratoife nebo v potiebném ¢Case a jestlize za-
vedeni POCT prokazatelné prispéje ke zlepsSeni
zdravotni péce.

TAT pfi praci v rezimu POCT musi byt kratsi nez
TAT laboratore. Podle povahy vySetfeni a s ohledem na
mistni podminky je nutné urdit, jak velky ¢asovy rozdil
obou TAT je medicinsky a ekonomicky opodstatnény.
Jedinou vyjimkou z tohoto pravidla je situace, kdy vy-
sledek vysetfeni z laboratofe neni k dispozici nepretr-
zité (napf. v odpolednich hodinach, v noci, v sobotu,
v nedéli a o svatcich, ...) a pozadované vySetfeni ma
»akutni“ charakter — vede k bezprostfedni a neodklad-
né reakci oSetrujiciho lékare.

Ma-li se kromé klinické laboratore stejné vySetfeni
provadét také v rezimu POCT, mize to byt odlvod-
néno stanovenim optimalniho TAT, bé&hem kterého Ize
ve specifickych rozhodovacich situacich ziskat vysle-
dek pro bezprostfedni medicinskou akci. Specifickou
rozhodovaci situaci se rozumi napf. rozhodnuti o urcité
léCbé, kdy vysledek vySetieni toto rozhodnuti zasadnim
zplsobem ovlivni. Vzdy musi byt provedena a doku-
mentovana studie srovnatelnosti vysledk( méreni sys-
témem POCT a vysledkl méreni v laboratofi.
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PP posuzovani vhodnosti systému POCT pied jeho

pfipadnym zavedenim je tfeba specifikovat:

e Ucel zavedeni (diagnostika, screening, lécba, moni-
toring, ...)

® Druh pouzivaného biologického materialu

e Zplsob zajisténi preanalytické faze (odbér, event.
dprava, uchovavani, transport,...)

e Druh, rozsah a frekvenci provadénych POC testd

e Kritické meze a zpUsob reakce na vysledky, které je
prekraduji

e Pravidla uvadéni vysledki vySetieni ve zdravotnické
dokumentaci

e \/ykazovani provedenych vySetfeni platcim zdra-
votni péce

® Dostupnost programu VKK

® Dostupnost programu EHK

Minimalni analytické pozadavky

e Verifikace zakladnich analytickych znak(d metody
méreni, ktera je pouzita v prostfedku POCT (LoD,
LoQ, analyticka citlivost, bias, preciznost, méfi-
ci rozsah, kalibraéni kfivka, porovnani s rutinni la-
boratorni metodou, interference), nebo odkaz na
relevantni nezavislé a renomované zdroje téchto
informaci. Provadi se jednorazove pfi zavadéni pro-
stfedku POCT.

® Zajisténi srovnatelnosti s vysledky stejného vySetre-
ni (pokud existuje) provadéného spolupracuijici kli-
nickou laboratofi.

e Jednoznacna identifikace vysledkd méreni prostred-
ky POCT za ucelem odliSeni od vysledk( stejného
vySetieni provedeného v laboratofi.

e Pribézné provadéni VKK s dolozitelnymi zadznamy
o vysledcich a zpUsobech feSeni neshod. Ma-li pro-
stfedek POCT zabudovanou vnitfni kontrolu kvality
pfimo v kazdém testu a vydany vysledek zavisi na
jeiim spravném provedeni, potom dokladem o VKK
se stava samotny zaznam o stanoveni daného ana-
lytu &i parametru.

® Minimalni povinna aéast ve 2 cyklech EHK rocné
(pokud jsou pro dany typ POCT organizovany), pro-
kdzana prislusnymi osvédcenimi o Ucasti. Pfitom
alespon v jednom cyklu v roce musi byt uzivatel pri
UCasti v EHK dspésny. Programy EHK pro POCT
organizuji narodni ¢i mezinarodni organizace akre-
ditované podie CSN EN ISO/IEC 17043 nebo ekvi-
valentnich dokument [6].

® Pokud pro dany systém POCT neni k dispozici ne-
zavisly program EHK, pak nelze dany systém do-
porucit k pouzivani, protoze neni mozné pravidelné
ovérovat kvalitu poskytovanych vysledk( mérent.

e Urceni zpUsobu pozadovani POC vySetreni (zadan-
ka), identifikace a dokumentace pozadavka.

e Stanoveni pravidel pfijmu a identifikace biologické-
ho materialu.

e Urceni zpUsobu predavani vysledkd méreni zadate-
li. Specifikace zplsobu zarazeni vysledk( POCT do
LIS a NIS.

e Zplsoby vedeni a archivace technické a laboratorni
dokumentace (Udrzba, opravy, ndlezy a vysledkové
listy, ...)

Personalni pozadavky
® Spolupracuijici laborator se aktivné podili na celém
cyklu implementace prostredkl a zplsobd vysetreni
POCT (tj. na projektu POCT) podinaje jejich navrhem
a vybérem, pres instalaci, Skoleni uzivatel( a kontinu-
alni sledovani a fizeni &innosti, az po eventualni vy-
ménu, inovaci nebo odstaveni a vyfazeni z provozu.
Vedeni laboratore urdi pro tento Ucel jednoho nebo
vice kvalifikovanych pracovnikd, supervizort.
® Supervizofi dohlizeji na kontrolu kvality a v pfipa-
dé neshod navrhuiji napravna i preventivni opatre-
ni. Jejich povinnosti je dale aktualizace pracovniho
postupu a zpracovani vysledkd podle doporuceni
vyrobce a dohled nad zékonnym zplsobem ar-
chivace dokument( o provozu (véetné dokumentti
0 Udrzbé, poruchach a jejich opravach), vysledcich
méreni, kontrolach a kalibracich.
® (Osoby obsluhujici prostfedky POCT (uzivatelé) se zu-
Castni vstupnich a periodicky opakovanych Skoleni
a kurzli (edukace) specifickych podle druhu a uréeni
prostfedku POCT. Absolvovani edukacni akce je do-
kumentovano pisemnym osvedcenim. Pred zavede-
nim metody v rezimu POCT je pro uzivatele POCT
povinna ucast v jednorazovém uvodnim kurzu k da-
né problematice POCT, pokud takovy kurz existuje.
® Predmeétem edukace jsou zejména tyto oblasti:
— teoretické podklady prislusného vySetfeni a po-
uzité technologie,
— charakter biologického materidlu, jeho odbér,
uchovani a zplsob aplikace,
— ziskani a skladovani potfebného spotrebniho
materidlu, ¢inidel a nahradnich dild,
— obsluha zafizeni, kalibrace a postup méren,
— sdélovani vysledkd, prenos do LIS/NIS, doku-
mentace a archivace,
— hodnoceni vysledk( a Klinicky vyznam vySetreni,
— zdroje chyb ve vech fazich procesu méreni,
— fizeni kvality, dokumentace a archivace vysledk(
VKK a EHK,
— uZivatelska udrzba a servis POC prostredkd.

Materialné technické a ekonomické pozadavky

Tyto pozadavky jsou specifické jak pro jednotlivé
uzivatele a uzivatelska pracovistg, tak pro jednotlivé
druhy POCT. Vzhledem k tomu, Ze pouzivani prostred-
ki POCT je vesmés nakladngjsi nez odpovidajici vy-
Setfeni v laboratofi, je potfeba pro ucely nasazeni pro-
stfedku POCT vypracovat tzv. cost-benefit studii.

Prostredky POCT spadaji do kategorie diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedki in vitro (IVDMD).
V plném rozsahu pro né tedy plati smérnice EU 98/79/
ES, resp. Nafizeni viady &. 453/2004 Sb. [7] a jeho do-
plnky. Zékladni povinnosti uzivatele je v tomto pfipadé
verifikace vykonnostnich charakteristik POCT systému,
které deklaroval vyrobce.

K zajisténi kvality pfispiva kontrola techniky v defi-
novanych intervalech, kontrola stavu reagencii, kontro-
la dokumentace, provadéni auditl (prfezkoumani vSech
fézi procesy, ...), pravidelna Skoleni' s kontrolou znalos-
ti, apod. Kli¢ovou roli pfi formulaci téchto poZadavki
maji supervizori POCT.
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Priklad: Glukometrie v rezimu POCT

Systém zajisténi kvality je zde dokumentovan na pfi-
kladu POC glukometrie. Pro spinéni vySe uvedenych
pravidel je tfeba provést a dokumentovat zejména tyto
kroky:
® (vodni Skoleni obsluhy s dokumentovanym obsa-

hem, zakonCené kontrolou znalosti a vydanim jme-

novitého osvedceni o jeho absolvovani,

e validaci méfeni glukometrem, ktery byl nové zara-
zen do pouzivani (téz vymeénény nebo opraveny glu-
kometr),

® srovnavaci stanoveni glukdzy vzhledem k centralni
i spadové laboratofi (viz dale),

e pravidelné kontroly technického stavu glukometr(
minimalné jednou ro¢ng,

e pribézné provadeéni VKK a tUdast v EHK,

® periodické doskolovani a ovérovani dodrzovani pra-
covnich postupd,

Glukometry se nesmi pouZivat u pacient’i s poru-
chami periferniho obéhu (dehydratace, hyperglykemi-
cko-hyperosmolarni stav, hypotenze, Sok), s kysliko-
vou terapii, s lIéCbou vysokymi davkami redukuijicich
latek, u dialyzovanych pacientd, novorozenct a paci-
entl s vyraznou hyperlipidemii. Pacienti na inzulinové
pumpé nebo s rychlymi zménami potreby inzulinu musi
mit stanoveni glukdzy provedeno v klinické laboratofi.
VSechny hodnoty nad 15 mmol/l a pod 3 mmol/l musi
byt ovéreny v klinické laboratofi.

Glukometry se musi pravidelné kontrolovat vzhle-
dem ke stanoveni glukdzy v pfislusné laboratofi (podle
frekvence pouziti, nejméné vsak jednou rocng). Povo-
lena odchylka hodnoty namérené glukometrem (v krvi)
od hodnoty namérené v laboratofi (v Zilni plazmé) pfi
koncentracich > 5,6 mmol/l mdze byt maximalné 15 %.
Pri koncentracich pod 5,6 mmol/l musi byt odchylka
mensi nez 0,8 mmol/l [8].

Pouzité zkratky

CSKB - Ceska spole¢nost Klinické biochemie
Ceské lékarské spole¢nosti J. E. Purkyn&
— externi hodnoceni kvality (external quality
assessment - EQA, externi kontrola kva-
lity, mezilaboratorni porovnavani zkousek
- MPZ, proficiency testing - zkouseni zpd-
sobilosti)
— In vitro diagnostika
— in vitro diagnostic medical devices (dia-
gnostické zdravotnické prostredky in vitro)
LIS — laboratorni informadni systém
NACB — National Academy of Clinical Biochemistry
(Narodni akademie pro klinickou bioche-
mii [v USA)])

EHK

VD
IVDMD

NIS — nemocni¢ni informadni systém

NOKLUS - The Norwegian Quality Improvement of
Primary Care Laboratories (Norské cent-
rum pro fizeni kvality v oblasti prvni linie
kontaktu s nemocnym)

POC — ve slozenych vyrazech znaci point-of-care
(v mistech péce)

POCT — point-of-care testing

SKUP — Scandinavian evaluation of laboratory
equipment for primary health care (Skandi-
navskeé [centrum pro] hodnoceni laborator-
nich zarizeni v prvni linii zdravotni péce)

TAT — turn around time (doba odezvy)

VKK — vnitini kontrola kvality (IQC)

VUP — vySetieni u pacienta
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