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Kvalita POCT.
Soucasny stav.

B. Friedecky, J. Kratochvila

V soucasné dobé je pro POCT (point-of-care-tes-
ting) v Ceské republice k dispozici Doporuceni
CSKB a Spole¢nosti vieobecného lékatstvi CLS
(1). Vyznam tohoto Doporuceni je vak limitovan
jeho uréenim jen pro néktera jednotliva vysetfeni
v ordinacich praktickych lékaft. Je pominuto po-
uziti POCT v zafizenich nemocni¢niho typu (tzv.
»profesiondlni® pouziti) a pfistupy pacientské se-
bekontroly pomoci POCT. Doporudeni se omezuje
na popis situace u analytll a parametrt, aktualné
provadénych v ordinaci lékate a jen okrajové in-
formuje o existenci zajisténi kvality pomoci vnitfni
(VKK) a externi kontroly kvality (EHK) metod/
systémtt POCT. Pravé tyto jsou ale pfi provadéni
POCT pro praktické 1ékare zcela zdsadni.

Normy kvality POCT

Pro oblast POCT jsou k dispozici dvé zasadni ISO
normy a to:

= CSN EN ISO 22870 Ed. 2:2017 Point of Care
Testing (POCT) - Requirements for quality and
competence. Vysetieni u pacienta (VUP) - Poza-
davky na kvalitu a zptsobilost.

= ENISO/TS 22583:2020 Guidance for supervisors
and operators of point-of-care testing (POCT)
equipment. Zatim je dostupna jen na webu ISO.
O implementaci do &eského systému norem CSN
se stale jedna.

= Koncem roku 2022 md byt oficidlné schva-
lena (jiz vytvofend) novd verze normy ISO
15189:2022 pro zdravotnické laboratore. Ta jiz
zahrnuje kromé zdravotnickych laboratori také
systémy a metody POCT. Zasadni zménou je
zde fakt, Ze se v podstaté POCT chape shodné se
standardnimi postupy zdravotnickych laboratori
jako integrovany proces preanalytickych, analy-
tickych a postanalytickych krokt véetné postupti
zajisténi kvality. To podle naseho minéni podpo-
ruje nutnost vypracovani $irs a sofistikovanéjsi
verze Doporu¢eni POCT, ne? je v platnosti v CR
doposud (1). Norma ISO 15189:2022 ma zasadni
vyznam.

Doporuceni POCT American Association for

Clinical Chemistry (AACC)

Aktudlné jsou k dispozici dvé doporuceni. Poky-

ny k fizeni a managementu POCT (2) a Prirucka
pro POCT praci nelaboratornich pracovnika (3).
Tabulka niZe stru¢né shrnuje obsah téchto POCT
textd.

Tabulka 1. Struktura AACC POCT doporuceni

POCT nemocni¢ni POCT decentralizovany
- Odpovédnost
POCT selfmonitoring jednotlivych osob
Edukace pracovniki Zachézeni s daty vysledku
o , Pouziti v realnych
Vybér vhodnych metod Kklinickych situacich
P.OP 1? podl.e . Verifikace, validace
metodickych principa
Zmény $arzi .
ot - to - lot* Kontrola kvality
Udrzba Dokumentace
Konektivita Preanalytika, interference

Byl zvolen velmi komplexni pfistup, zalozeny na
exaktnim stavu pozndni, neomezujici se na sim-
plifikovany prakticismus. Pocita s trendy pred-
pokladané intenzifikace procestt POCT i s trendy
modernizace analytické technologie a s rozsife-
nim zejména genomickych metod. Pro kontrolu
a hodnoceni kvality je tfeba dodrzovat zasady
CLIA Vladni (federalni) zékon o natizeni ke zlep-
$ovani kvality zdravotnickych laboratoii (USA)
a vzdy se i fidit zdsadami MIFU (the manufactu-
rer’s instructions for use). Ze zakladni verze Ni-
cholse (2) je pak odvozena verze, specialné urcena
pro pouziti systéma POCT pro nelaboratorni pra-
covniky a Iékare (3).

Zaklady externiho a vnitiniho hodnoceni kvality
(EHK, VKK) u POCT ve Skandinavii (4, 5)

Nedévno publikovali skandinavsti autofi demon-
strace programu EHK POCT skandinavského
kontrolniho systému Noklus (The Norwegian Qu-
ality Improvement of Primary Care Laboratories).
Jedna prace vyhodnocuje vysledky stanoveni tfi
analytd na urovni bézné v laboratornich progra-
mech EHK (CRP, hemoglobin, glukéza). Diskutu-
je i nezbytny pocet méfeni pro exaktni provadéni
EHK. Métitkem je pozitivni vliv na kvalitu. Nen{
mozné ho ur¢it jednoznaé¢né, je ovlivnén analytem,
stavem jeho standardizace, zvolenou pristrojovou
technikou, stupném komutability kontrolniho
vzorku. Takze je zvolen nezbytny kvalifikovany
odhad. Rozhodné viak bude kvalita vidy vyssi, pri
ucasti systému POCT v EHK vice neZ jen 1x ro¢né.
U stanoveni metodami POCT hraje metrologicka
néavaznost kalibrace a komutabilita / nekomutabi-



Tabulka 2. POCT stanoveni Noklus. Vliv poétu ucasti pti EHK na kvalitu laboratote

Analyt Pocet méfeni 1 5 15
C-reaktivni protein Pocet akceptovatelnych 73 78 80
Hemoglobin vysledka pro zvoleny 88 90 93
Glukéza pocet méfeni (%) 68 78 80

lita kontrolniho materialu stejné podstatnou roli,

jako pfi méfeni a provadéni EHK ve zdravotnic-

kych laboratorich.

Dulezitouroliumetod POCT hraje velmi ¢asto pod-

cenovana vnittni kontrola kvality (VKK). Nicméné,

zatim neexistuje zadny univerzalni konsensus ani

navod, kdy a jak by mélo byt provadéno VKK pti

stanoveni pomoci POCT systémii. NOKLUS proto

vyvinul vlastni bodovaci systém, ktery urcuje, pro

skandindvskd pracovidté, jak casto by VKK méla

byt provadéna pii méfeni systémy POCT zejména

v primdrni zdravotni péci. Pti tvorbé bodovaciho

systému byly zvazovany ¢tyfi zakladni faktory, kte-

ré vyznamné ovliviuji frekvenci VKK:

*  Vyznam analytu a parametru v diagnostice a sle-
dovani pacienttl

= Typ POCT systémi

= Zpusob price s nim a ,uzivatelskd privétivost*
prace

= Pocet stanovovanych vzorku pacientt v Case.

Pro kazdy POCT systém/piistroj bylo na zékladé
prvnich tf{ faktorti uréeno skore a soucet skore pak
urcil obecné doporucenou frekvenci VKK. A méni-
ci se pocet méfenych vzorki pacienttl v daném za-
Fizeni primarni péce v ¢ase pak urcuje, zda upravit,
snizit / zvysit pocet kontrolnich vzorka VKK. Ten-
to bodovaci/skdorovaci systém byl aplikovan na 17
analytt a parametrti a 134 riiznych systéma POCT
(153 kombinaci analyt-systém POCT). Pfitom vét-
$ina systémt POCT analyzujicich vysoce rizikové
analyty a parametry (71 ze 74) byla hodnocena
pro denni nebo tydenni frekvenci VKK. Napriklad
pro vSechny typy analyzatorti krevniho obrazu
a vSechny glukometry vSech vyrobct bodovaci sys-
tém urcuyje, Ze by mély podstupovat VKK denné az
tydné podle frekvence stanovovanych vzork. Tato
studie predstavuje pro VKK konsensus zaloZeny na
bodovacim systému pro diferencovana doporuceni
MIFU POCT, a i doporuceni specifickd pro frek-
venci VKK POCT v zafizenich primarni zdravotni
péce. Bodovaci systém lze snadno prevést a pri-
jmout i v jinych oblastech a statech. Je jednoduchy
a snadno se pouziva (6).

Kanadské doporuceni POCT 2020 (7)

Dal$im zajimavym modelem ndrodniho doporu-
¢eni pro stanoveni metodami a systémy POCT je
kanadské doporuceni pro POCT.

Tabulka 3. Struktura kanadského doporuceni
POCT

Vybér systému
Kontrola kvality
Konektivita

Porovnani s jinymi metodami / pfistroji

Pocéte¢ni verifikace

Dokumentace

Vzdélavani, vycvik

Je ¢lenéno na tti druhy systéma POCT podle jejich
slozitosti:

Systémy POCT s nizkou slozZitosti (low complexi-
ty devices) zahrnuji testovani, které poskytuje kva-
litativni a semikvantitativni vysledky z kazet nebo
jednorazovych prouzkt nebo karet s ru¢nim cte-
nim vysledka (tj. zddné automatické zafizeni pro
¢teni vysledka). Napriklad zahrnuji manualni mo-
¢ovy lidsky choriogonadotropin (hCG; téhotensky
test), testovani na okultni krvaceni ve stolici a ana-
Iyzu moci.

Systémy POCT se stiedni slozitosti (moderate
complexity devices) kam patfi stanoveni/testova-
ni, které poskytuje kvalitativni, semikvantitativni
nebo kvantitativni vysledky a méd jednoduché az
sttedné slozité vybaveni. Ptiklady zahrnuji auto-
matické pristroje na analyzu moci a pristroje mé-
tici hemoglobin HbA  , glukézu aj.

Slozité systémy POCT (high complexity devices),
ty poskytuji kvantitativni vysledky. Ptiklady zahr-
nuji stolni analyzatory krevnich plynt a pfistroje
pro kompletni krevni obraz (CBC) aj.

V kanadském doporuceni jsou velmi dobte, kom-
plexné a instruktivné popsany presné postupy
kontroly, verifikace a porovnani systémitit POCT
s rutinni laboratorni analytikou. Pro programy
EHK je pozadovano provedeni minimalné 2x do
roka, optimélné pak 4x do roka.
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Némecké doporuceni POCT 2020

Je plné zaloZeno na direktivé Rili-BAK 2020 (,,Ne-
ufassung der ,,Richtlinie der Bundesdrztekammer
zur  Qualitétssicherunglaboratoriumsmedizinis-
cher Untersuchungen Rili-BAK®), ktery uréuje
zékladni pozadavky na obecné zajisténi celko-
vé kvality VKK a EHK laboratornich zkousek
ve zdravotnickych laboratotich, u POCT systémil
a obecné ve zdravotnictvi v Némecku (s platnos-
ti od 1. 1. 2020 a dvouletym prechodnym obdo-
bim) (8, 9). Tento zakon/direktiva byl schvalen
a publikovan Spolkovou lékaiskou komorou (BAK)
a je zaroven soucdsti némeckého pravniho systé-
mu jako ¢ast zakona ,Medizin Produkte-gesetz*
(Das Medizinproduktegesetz, kurz MPG, regelt die
bundeseinheitliche Umsetzung der EU-Richtlinien
90/385EWG, 93/42 EWG und 98/79EWG fiir die
Inverkehrbringung, Zulassung und Kontrolle von
Medizinprodukten). Nafizuje tedy a uréuje zdra-
votnickym laboratofim a pracovi$tim pouzivajicim
systémy POCT zpusob provadéni externiho hod-
noceni kvality (EHK) a zaroven doporucuje zpi-
soby provadéni VKK. V ném uvedend doporuceni
jsou pravné zavazna. Stav, kdy jsou vysledky méfte-
ni POCT podrobovany hodnoceni ve stejném pro-
gramu EHK jako rutinni zdravotnické laboratore je
idealni. Uast systémt POCT v EHK (organizova-
nych poskytovateli EHK INSTAND ¢i RfB DGKL
Bonn) 4x ro¢né je prakticky pro vSechny analyty
a parametry stanovované POCT metodami povin-
na (odst. 2. 2. ad1). Podrobné popis direktivy napt.
v citaci (10).

Australie

Ta zvolila pro kontrolu POCT centralizovany pii-
stup (11). Australské vysledky v pétiletém obdobi
v odlehlém Severnim teritoriu jsou zaloZeny na
principu pfisné centralizace s pouzitim POCT
instrumentaci i-Stat. Studie shrnuje data o struk-
tufe pacientl, analytech, edukaci a akreditaci.
Jsou zpracovany postupy vnitfni kontroly kvality
(VKK) na dvou arovnich hodnoty obsahu (kon-
centracich) s ur¢enymi kontrolnimi materidly.
Externi zajisténi kvality probihd rovnéz centralizo-
vané ucasti v australském systému kvality RCPA-
-QAP (The Royal College of Pathologists of Aus-
tralasia Quality Assurance Programms), 12x ro¢né
bez vyjimek. Stav, kdy jsou vysledky méteni POCT
podrobovany hodnoceni ve stejném programu
EHK, jako rutinni zdravotnické laboratorte je, jak
jiz bylo feceno vyse, idedlni, vyjadfuje nezbytnost
dosazeni srovnatelné kvality POCT se standardy
zdravotnickych laboratoti a odpovida i duchu nové
normy ISO 15189:2022.

Vyhody kvalitni POCT pro pacienty (12)
Hodnoceni nézort dotazovanych respondentt
vroce 2020 a nésledné v roce 2021, tykajici se pred-
pokladanych benefitit POCT pro pacienty. Analyza
odpovédi na vyznamnost 14 benefitd POCT uka-
zala zna¢né regionalni diference v nazorech taza-
nych. U 13 otazek o rozvoji sluzeb pomoci systému
POCT poklesl béhem ro¢niho sledovaného obdobi
souhlas u osmi z nich. U uzivatelt POCT neni tedy
dosud dostate¢nd shoda o vyznamnosti jejich pou-
zivani a rozvoji.

POCT stanoveni - troponiny (13)

Tabulka 4. Pozadavky na méfeni a interpretaci
podle IFCC C-CB (IFCC Committee on clinical
application of cardiac bio-markers)

Parametr Pozadavek
Mez detekce (LoD) 1 mg/L az 5 ng/L
CV pro 99. percentil <10 %
99. percentil Hodnota per muze
a pro Zeny

Specifikace typu vzorku Plnd krev, typ plazmy

Aby bylo dosazeno harmonizace klinické interpre-
tace vysledka zdravotnickych laboratofi a POCT
u kardialnich troponini, musi byt dosazeno shody
v datech, uvedenych v tabulce 4. Prestoze nabid-
ka POCT systému pro kardidlni markery se neu-
stale zvySuje, ¢ast potfebnych dat neni pfistupna.
Informace vyrobct se obvykle soustfeduji jen na
komer¢ni aspekty vyrobkd, coz je naprosto nedo-
stacujici. U téch pristroji POCT, jejichz data jsou
déana k dispozici pracovni skupiné IFCC C-CB
jsme k roku 2022 nalezli pouze dva POCT piistro-
je, které jsou harmonizovany s postupy ve zdravot-
nickych laboratorich. Jedna se o: VTLi Atellica LSI
Medical a Pathfast hs cTnl.

Zavér

Z vyse uvedeného jednozna¢né vyplyva zasadni

vyznam VKK a EHK pro kontrolu kvality a va-

lidni interpretaci vysledkd POCT méfeni. Casto

se bohuzel v oblasti primarni pé¢e miZzeme setkat

s ndzory:

= Pouziti POCT je snadné

= Odborna kvalifikace nehraje roli (to zvladne ka-
zdy!)

= Nelze udélat Zadné chyby (pokud je néco $patné,
ptistroj zobrazi chybovou zpravu)



Provadéni VKK a EHK je nakladné a ma viibec
pro POCT smysl?

Celosvétové usili o zajisténi kvality vysetfeni pro-
vadénych POCT, a to jak prostfednictvim VKK,
tak EHK je nutné k tomu, aby bylo mozné zajistit
kvalitni vysledky méteni danych analytii a parame-
tri a nasledné i jejich spravné interpretace. A taky
pro ucely telemediciny, ve svété vcetné rozvojo-
vych zemi se rozvijejici rychleji nez u nas. Cetnost
analyz EHK je zfejma z vySe uvedenych nékolika
doporuceni a je i tizce propojena s kvalitni vlast-
ni VKK. Jaké informace a vysledky mtzeme ziskat
z EHK mimo jiné?

Odchylky mezi postupy méfeni a systémy POCT
ve srovnani se skutenymi hodnotami analyti
a parametri. Porovnani s referencni vztaznou
hodnotou (vlastni bias), pokud je tato znama
a kontrolni materidl je dostate¢né komutabilni
(zatim jen v omezeném poctu pripadi)
Odchylka jednotlivych $arzi v rdmci postupu mé-
teni (lot-to-lot variace)

Vlastni analyticky vykon v porovndni s ostatnimi
ucastniky

Porovnéni jednotlivych pristrojovych a meto-
dickych skupin navzajem ve vztahu ke vztazné
hodnoté

Sledovani vlastni dlouhodobé kvality méfeni
POCT

Preanalyticka a postanalyticka faze.
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