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Ucel dokumentu

Pro provadéni laboratornich vysetieni v rezimu POCT musi existovat klinicky
opodstatnéna potieba a museji byt splnény podminky doporuceni odbornych spolecnosti o
spravném zavadéni a pouzivani POCT.

Za vyjimecnych okolnosti (lokalni podminky, dostupnost zdravotni péce) a pti splnéni déle
uvedenych podminek Ize vykon urc€ité laboratorni odbornosti vykazovat i subjektem s jinou
odbornosti nebo Ize vytvofit novy registracni list laboratorniho vysetieni pro provadéni
mimo laboratofe.

Pro hrazeni vykont provadénych v rezimu POCT museji byt splnény podminky definované
v tomto dokumentu. Dokument déle specifikuje proceduru pro lokalni nasmlouvani
laboratorniho vykonu provadéného v rezimu POCT (Point-of-Care Testing) subjektim

s klinickou odbornosti. Vzhledem k postupné optimalizaci sité klinickych laboratofi je
vhodné lokalni nasmlouvani vykont pro POCT subjektiim s klinickou odbornosti casové
omezit, naptiklad na dobu jednoho roku. Dokument dale definuje obecné podminky, které
1ze pouzit jako dopln€k k pokyniim pro vypracovani registra¢niho listu.

Terminologie a zkratky

EQA, external quality assessment, EHK, externi hodnoceni kvality, systém mezilaboratornich porovnavacich
zkousek

10C, internal quality control, vnitini fizeni kvality, systém laboratofe pro monitorovani analytické tirovné
méfeni

POCT, point-of-care testing, vySetiovani v misté péce o nemocného

TAT, turnaround time, doba odezvy, v tomto piipad¢ definovana jako ¢asovy interval mezi odbérem
biologického materialu a ziskanim vysledku na klinickém pracovisti

EBM, evidence based medicine, medicina podlozena dikazy



IF, impact factor, hodnota pouzivana k ohodnoceni relevantnosti (citacni trovn¢) ¢asopisecké publikace

Cast A
Podminky pro lokdlni nasmlouvani laboratorniho vykonu typu POCT jiné nez laboratorni odbornosti

A-1
Casové a rozhodovaci specifikace pri pouzivani vySetieni v reZimu POCT

Pokud se bude vySetteni provadét krome rezimu POCT také v laboratofi, je nutné stanovit optimalni TAT,
béhem kterého 1ze v specifickych-rozhodovacich situacich ziskat vysledek pro bezprostiedni medicinskou
akci. Specifickou rozhodovaci situaci se rozumi napt. rozhodnuti o urcité 1écbé€, kdy vysledek vysetreni
zasadné rozhodnuti ovliviiuje.

1. Je nutné stanovit optimalni TAT.

2. Je nutné urcit znamé (a aplikovatelné) medicinské akce, které se provedou jako reakce na ziskany
vysledek.

Neni-li splnéna kterakoli z uvedenych podminek, pro provadéni vykonu neexistuje racionalni potieba.

3. TAT pti praci v rezimu POCT musi byt kratsi nez je TAT laboratofe. Podle povahy vySetfeni a
s ohledem na lokalni podminky je nutné urcit, jak velka ¢asova diference obou TAT je medicinsky a
ekonomicky opodstatnéna.

4. TAT pii praci v rezimu POCT muze byt delsi nez TAT laboratote, pokud vysledek vySetieni
z laboratofe neni s udavanym TAT dostupny nepfetrzité (napf. v noci, béhem svatkil). Podle povahy
vySetfeni a s ohledem na lokalni podminky je nutné urcit, jak velka casova diference obou TAT je
medicinsky a ekonomicky opodstatnéna.

Musi byt splnéna alespoii jedna z podminek uvedenych sub 3 a 4. Neni-li splnéna ani jedna z uvedenych
(lokalnich) podminek, nepatii laboratorni vysetfeni mezi vykony, jez je mozné lokaln¢€ nasmlouvat.

A-2
Podminky pro zajiSténi analytické kvality vySetfeni a dokumentace

1. Je nutné dolozit (napf. stanoviskem nebo doporué¢enim odborné spole¢nosti), Ze lokalné zvolena
technika, pomticka nebo zptisob provadéni POCT je na Grovni state-of-the-art.

2. Podminkou pro lokalni nasmlouvani vykonu je dokladovatelna tcast subjektu v systému EQA po
celou dobu pouzivani vySetieni v rezimu POCT a trvale dolozitelny a relevantni zptisob provadéni
IQC.

3. Neni-li pro dané vysetieni dostupny systém EQA, je podminkou pro lokélni nasmlouvéni vykonu
existence dokumentovaného lokalniho a relevantniho zptsobu provadéni IQC po celou dobu
pouzivani vySetfeni v rezimu POCT.

Musi byt splnéna alespoii jedna z uvedenych podminek. Neni-li splnéna ani jedna z uvedenych podminek,
nelze vySetfeni lokaln¢ nasmlouvat. Naklady na vysetieni provadéné v ramci EQA a/nebo IQC musi byt



soucasti thrady za vykon. Uzivatel systému musi byt vzdy proskolen v fddném pouzivani techniky nebo
pomucky pro POCT.

4. Je nutné zajistit vedeni technické a zdravotnické dokumentace. Technickou dokumentaci se rozumi
veskera dokumentace tykajici se vlastni techniky nebo pomticky pro POCT a dokumentace provozni,
ktera zahrnuje i zaznamy o 1QC a EQA. Zdravotnickou dokumentaci se rozuméji nalezy a
vysledkové listy. Dokumentace se musi archivovat.

Podminka musi byt spInéna. Lze aplikovat doporuc¢eni odbornych spole¢nosti o spravném zavadéni a
pouzivani POCT.

Cast B
Podminky pro zarazeni laboratorniho vySetieni provadéného v rezimu POCT mezi
vykony hrazené ze zdravotniho pojiSténi

B-1
Obecné pozadavky

1. Je nutné dolozit, Ze potieba zafazeni laboratorniho vysetfeni provadéného v rezimu POCT mezi
vykony hrazené ze zdravotniho pojisténi je podlozena EBM. Je nutné uvést odkaz na
metaanalytickou studii (studie), ktera prokazuje potiebu vysledku vysetteni.

2. Neni-li dostupna metaanalyticka studie, je nutné dolozit, Ze existuje v§eobecné odborné minéni
svéd¢ici pro pottebu vysledku vysetfeni. Doklada se podporujicimi odkazy v monografiich a
Casopisech s IF.

3. Neni-li vSeobecné minéni odborné verejnosti podlozeno relevantnimi odkazy, musi odborna
spolecnost v oblasti laboratorni mediciny doporucit pouzivani vySetfeni na zakladé predlozenych

experimentalnich dat.

Neni-li splnéna ani jedna z uvedenych podminek, nepatfi laboratorni vysetfeni mezi vykony hrazené ze
zdravotniho pojisténi.

B-2
Podminky analytické kvality vySetieni

1. U kvantitativnich testl je nutné dolozit vérohodné hodnoty detekéniho limitu, dolni a horni meze
stanovitelnosti (mutize se jednat o data pievzata z relevantnich studii bezprostiedné spojenych
s uvazovanym vysSetienim).

2. U kvantitativnich testd je nutné dolozit hodnotu bias, opakovatelnosti a reprodukovatelnosti (mtize se
jednat o data prevzata z relevantnich studii bezprostfedné spojenych s uvazovanym vysetfenim).

3. Je nutné dolozit hodnoty biologické variability intraindividualni a interindividualni.

4. Je nutné dolozit dostate¢nou analytickou specifiénost stanoveni a minimaln¢ uvést vycet latek, které
vedou k analytickym interferencim.



5. U kvalitativnich nebo semikvantitativnich testi je nutné dolozit vhodné a odiivodnéné umisténi cut-
off hodnoty (hodnot).

6. U testt zahrnujicich subjektivni hodnoceni je nutné dolozZit, Ze existuji podminky pro vychovu a
kontinualni vzdélavani hodnoticich osob.

Neni-li splnéna kterakoli z uvedenych podminek, nepatii vySetieni mezi vykony hrazené ze zdravotniho
pojisténi.

B-3
Splnéni podminek pro zajisténi diagnostické efektivity vySetieni
1. Pokud je kvantitativni vySetieni uréeno pro diagnostiku, je nutné dolozit vhodné hodnoty senzitivity
a specifi¢nosti pro jednotlivé hodnoty cut-off ve specifikovanych diagnostickych situacich, dolozit
navaznost kalibrace a dolozit, ze hodnoty bias, opakovatelnosti a reprodukovatelnosti vyhovuji

diagnostickému pouZziti.

2. Pokud je vySetieni urCeno pro monitorovani, je nutné dolozit, Ze nejméné hodnoty opakovatelnosti a
reprodukovatelnosti vyhovuji tomuto pouziti.

3. Pokud je vysetfeni uréeno pro jiny ucel nez diagnostiku a/nebo monitorovani, je nutné dolozit, ze
znaky analytické metody tento ucel umoznuji.

4. 'V pripadé testt zahrnujicich subjektivni hodnoceni je nutné dolozit, Ze ziskané vysledky lze vyuzit
nejméné pro diagnostiku nebo monitorovani a/nebo Ze zlepsuji stav pacientl.

Musi byt splnéna alespoii jedna z uvedenych podminek. Neni-li spInéna ani jedna z uvedenych (lokalnich)
podminek, nepatii laboratorni vysetfeni mezi vykony hrazené ze zdravotniho pojisténi.
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