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Stanowisko

Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 29 maja 2023 roku
do projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie standardéw organizacyjnych POCT (MZ 1432)

Na podstawie art. 88 pkt 3 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej
(Dz. U. poz. 2280), Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych przedstawia stanowisko
do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardoéw organizacyjnych
POCT (MZ 1432), przekazanego przy piSmie z dnia 23 maja 2023 r.
(DLR.0210.1.2022.DM)

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych (dalej takze: Rada) przede wszystkim pragnie
podkresli¢ swoj sprzeciw wobec procedowania tak waznych projektow aktéw prawnych
W trybie, ktory istotnie utrudnia realizowanie ustawowego uprawnienia Rady do opiniowania
projektow aktow prawnych z zakresu ochrony zdrowia. Uprawnienie do opiniowania projektow
aktow prawnych umocowane jest w przepisach ustawowych, ale znajduje swoje zrodto
w konstytucyjnych zasadach ustroju panstwa. Niedopuszczalne jest naruszanie zasad dialogu
spotecznego z powodow, ktore w istocie wskazuja na zlg organizacje pracy podleglego
Ministrowi Zdrowia urzedu. Ustawa o medycynie laboratoryjnej, do ktorej aktem
wykonawczym jest projektowane rozporzadzenie, zostata ogtoszona 9 listopada 2022 r. i od tej
daty znana jest konieczno$¢ wydania aktow wykonawczych do ustawy, w tym projektowanego
rozporzadzenia. Wstepny projekt rozporzadzenia skierowany byt do zaopiniowania przez
Krajowag Rade Diagnostow Laboratoryjnych w listopadzie ub. roku, po czym po uptywie pét
roku projekt jest przekazywany do zaopiniowania w terminie 4 dni, z powotaniem si¢ na
wazny interes publiczny polegajacy na konieczno$ci zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentow
przez uregulowanie standardow badan POCT. Potrzeba wyznaczenia tych standardéw jest
prawdziwa, ale jest tez aktualna od dnia ogloszenia ustawy. Wyznaczanie tak kréotkiego terminu
na wyrazenie opinii, po kilku miesigcach zwtoki w pracach legislacyjnych, musi by¢ traktowane
nie tylko jako wyraz braku dobrej woli wspoéltpracy, ale takze jako niezrozumienie faktu,
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7e wypracowanie i przyjecie opinii przez Rade, ktora jest kolegialnym organem samorzadu
zawodowego, wymaga odpowiedniego czasu. Czas ten jest potrzeby przede wszystkim
do zidentyfikowania ewentualnych btedow ujetych w projekcie i zaproponowanie stosownych
poprawek, co stuzy¢ ma przeciez stanowieniu przez organy wladzy publicznej lepszego prawa.

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych zwraca takze uwage, ze ograniczona regulacja
ustawowa dotyczaca POCT prowadzi do probleméw zwigzanych z brakiem zrozumienia przez
niektore osoby, ze POCT nie obejmuje samokontroli pacjenta. Rada podnosi potrzebe
doprecyzowania ustawowej definicji POCT w tym kierunku, a przejsciowo proponuje
dookreslenie tego w opiniowanym rozporzadzeniu, co zostalo wskazane w uj¢tych ponizej
uwagach szczegotowych.

Uwagi szczegolowe do projektu rozporzadzenia.

W § 2 wyrazy ,,podmiotow leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
$wiadczenia szpitalne” zastgpuje si¢ wyrazami ,,podmiotéw leczniczych w rozumieniu ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2023 r. poz. 991, z p6zn. zm.)”.
W ocenie Rady nie jest zasadne i byloby sprzeczne z istniejacg, utrwalong i majaca
uzasadnienie praktyka polegajacg na wykonywaniu badan POCT takze poza szpitalami. Ustawa
o medycynie laboratoryjnej w art. 2 w pkt 6 jasno wskazuje, ze badania POCT wykonywane sg
W miejscu udzielania §wiadczen zdrowotnych, bez zawezania tego pojecia do szpitali. Proba
dokonania takiego zawezenia w rozporzadzeniu wykraczataby poza delegacje wynikajaca
zart. 7 ust. 3 ustawy oraz prowadzita do nieuzasadnionej konieczno$ci zaprzestania
wykonywania tych badan takze w innych podmiotach leczniczych, w szczegdlnosci w POZ.

W § 2 dotychczasowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 oraz dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

,»2. Rozporzadzenia nie stosuje si¢ do badan wykonywanych w ramach samokontroli pacjenta
poza podmiotem leczniczym.”.

Jak juz to wskazano powyzej, praktyka odnotowuje przypadki blednego uznawania,
szczegOlnie przez pacjentOw, ze czynnosci wykonywane przez pacjentow w ramach
samokontroli stanowig badania POCT. Wprowadzenie poprawki powinno stuzy¢ ograniczeniu
tego typu sytuacji.
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Uwagi do zalacznika do rozporzadzenia:

Nalezy uporzadkowaé numeracje punktow w zataczniku, w projekcie numeracja zapisana jest:
1, 3,2, 3... Dalsze uwagi odnosza si¢ do dotychczasowej, przyjetej w projekcie numeracji.

W pkt 1 w ppkt 3 po wyrazie ,,badan” dodaje si¢ wyraz ,,w”.

Pkt 3 (po pkt 1) otrzymuje brzmienie:

,»3. Badania obejmuja:

1) parametry rownowagi kwasowo-zasadowej (RKZ);

2) stezenie elektrolitow;

3) stezenie- glukozy;

4)-stezenie hemoglobiny;

5) stezenie prokalcytoniny;

6) stezenie mleczanow;

7) stezenie markerow sercowych OZW (troponiny sercowe, BNP/NT-ProBNP, CKMB MASS,
CKMB aktywnos¢);

8) stezenie biatka C—reaktywnego (CRP);

9) stezenie TSH;

10) stezenie Beta-HCG,;

11) stezenie etanolu, jezeli wynik wykorzystywany jest do celow klinicznych, nie do celow
sadowych;

12) stezenie d-dimerow;

13) stezenie kreatyniny;

14) czas ACT;

15) tromboelastometri¢;

16) stezenie bilirubiny;

17) badanie paskowe moczu;

18) szybkie testy immunochromatograficzne i immunofluoroscencyjne wykrywajgce antygeny
patogenow;

19) szybkie testy immunochromatograficzne wykrywajace leki/narkotyki/nowe substancje
psychoaktywne w moczu badz $linie;

20) czas protrombinowy (INR);
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21) inne badania laboratoryjnych parametrow krytycznych wykonywane w materiale
biologicznym, umozliwiajace podjecie szybkiej decyzji terapeutycznej w przypadkach
wskazanych w pk1, po ich zaopiniowaniu przez Krajowg Rad¢ Diagnostéw Laboratoryjnych.

Proponowane brzmienie tego punktu eliminuje bledy merytoryczne wynikajace z brzmienia
przyjetego w projekcie. Rada proponuje takze, aby zakres badan POCT poszerzy¢ na inne
istotne z punktu widzenia celu, jakiemu stuzy wykonywanie tego typu badan. W ocenie Rady
nie jest takze uzasadnione dazenie do stworzenia zamkni¢tego katalogu tych badan. Przestanka
celu ich wykonywania jest wystarczajaca do tego, aby w ramach regulowanej procedury
realizowa¢ w przysztosci takze inne badania, adekwatnie do aktualnego stanu wiedzy
medyczne] oraz dostgpnosci testow oraz urzadzen do przeprowadzania badan. Przyjgcie
zamknigtego katalogu prowadziloby do koniecznosci czestokrotnego nowelizowania
rozporzadzenia.

Dodaje si¢ pkt la w brzmieniu:

»la. 1. Podmiot leczniczy, wykonujacy badania powotuje wielodyscyplinarny Zespét ds.
POCT, bedacy organem doradczym kierownictwa podmiotu leczniczego w sprawach
zwigzanych z organizacjg systemu POCT, w sklad ktorego wchodza w szczegdlnos$ci diagnosta
laboratoryjny jako przewodniczacy zespolu, lekarz, pielegniarka, przedstawiciel kadry
zarzadzajacej, przedstawiciel komodrki lub podmiotu odpowiedzialnego za obshluge
informatyczna, techniczng i zapewnienie jakos$ci.

2. Podmiot leczniczy zapewnia skuteczng integracj¢ analizatorow parametrow roéwnowagi
kwasowo-zasadowej (RKZ) ze stosowanym w podmiocie systemem informatycznym.”.

W ocenie Rady wprowadzenie standardu przewidujacego powotanie takiego Zespotu jest
niezb¢dne dla zapewnienia prawidtowych 1 bezpiecznych dla pacjenta warunkow
do wykonywania badan POCT. Tego typu zespoty funkcjonuja w wielu podmiotach
leczniczych 1 t¢ dobra praktyke nalezy uczyni¢ jednym z obowigzujacych standardow.
Dodatkowo Rada uznaje zapewnienie skutecznej integracji analizatorOw parametrow
rownowagi kwasowo-zasadowej (RKZ) ze stosowanym w podmiocie systemem
informatycznym za niezbedny element prawidlowo uksztaltowanego sytemu wykonywania
badan POCT.
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W pkt 2 wyrazy ,tytul specjalisty w dziedzinie majacej zastosowanie w medycynie
laboratoryjnej” zastepuje si¢ wyrazami ,,tytut specjalisty lub specjalizacje drugiego stopnia
W dziedzinie wlasciwej dla diagnostow laboratoryjnych”.

Zmiana ma na celu skorygowanie kregu osob odpowiedzialnych za organizacje i nadzor
nad realizacja badan POCT oraz dostosowanie brzmienia przepisu do stosowanej w innych
aktach terminologii.

W pkt 4 skresla si¢ wyrazy ,,i techniczny”.

Diagnosta laboratoryjny jako osoba odpowiedzialna za sprawowanie nadzoru nad organizacja
procesu wykonywania badan, moze odpowiada¢ jedynie za nadzor merytoryczny nad tym
procesem, nie za nadzér od strony techniczne;.

W pkt 4 w ppkt 2 wyraz ,,walidacj¢” zastepuje si¢ pojeciem ,,weryfikacje”.
Poprawka dostosowuje brzmienie standardu do stosowanej terminologii.

W pkt 4 w ppkt 6 wyrazy ,,ze standardami systemu zarzadzania jako$cig” zastgpuje si¢
wyrazami ,,z procedurami systemu zarzadzania jakos$cig obowigzujagcymi w podmiocie
leczniczym”.

Poprawka doprecyzowuje standard, ktory powinien odnosi¢ si¢ do zasad obowigzywania
W danej jednostce, a nie do blizej niesprecyzowanych ogdlnych standardéw zarzadzania
jakoscia.

W pkt 4 skresla si¢ ppkt 10.

Zasady przeprowadzania audytu wewnetrznego sg okreslane odrebnie. Diagnosta laboratoryjny
ma odpowiada¢ za nadzdr nad organizacjg procesu wykonywania badan, proces ten moze by¢
przedmiotem audytu. Postrzeganie audytu wewngtrznego jako elementu wykonywanego
nadzoru prowadzi do pomieszania dwoch odrebnych co do istoty, cho¢ powigzanych
funkcjonalnie proces6w zarzadzania.

W pkt 4, w ppkt 11 wyrazy ,,opiniowanie informatyzacji z obszaru badan, w zakresie integracji
1 wymiany danych badan z systemem informatycznym podmiotu leczniczego” zast¢puje si¢
wyrazami ,,opiniowanie rozwigzan z zakresu technologii informatycznych dotyczacych badan
POCT”.

Poprawka doprecyzowuje przedmiot opinii, ktora wyraza¢ ma diagnosta laboratoryjny
odpowiadajacy za nadzér nad organizacja procesu wykonywania badan POCT.
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Pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Badania zleca uprawniony zgodnie z odrgbnymi przepisami pracownik personelu
medycznego.”.

Projekt blednie zaweza krag osob uprawnionych do zlecenia badania POCT do lekarzy. Bytoby
to rozwigzanie nieracjonalne i sprzeczne z uzasadniong praktyka. Takze osoby wykonujace inne
zawody medyczne stosownie do posiadanych kwalifikacji i uprawnien moga i nadal powinny
mie¢ prawo zlecania badania POCT.

Pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. Do wykonywania badan jest uprawniona osoba wykonujaca zawdd:

1) diagnosty laboratoryjnego;

2) lekarza;

3) pielegniarki lub potoznej;

4) ratownika medycznego;

5) technika analityki medycznej

- ktora zostala przeszkolona i uzyskata uprawnienia do wykonywania badan na danym
urzadzeniu w podmiocie leczniczym, zgodnie z pkt 6 ppkt 12 i 13.

Poprawka po pierwsze ma na celu uwzglednienie na liscie oséb uprawnionych do wykonywania
badan POCT technikow analityki medycznej. Sa to osoby odpowiednio wykwalifikowane
do wykonywania takich badan, w wielu placowkach stanowia kluczowa grupe osob, ktore
mogg takie badania przeprowadzi¢. Jednoczesnie zdaniem Rady nalezy powigzaé tres¢ pkt 7
Z wymaganiami wynikajagcymi z pkt 6 ppkt 12 1 13 (wymdg przeszkolenia oraz posiadania
stosownych uprawnien).

Pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. 1. Za prawidlowe wykonanie badania odpowiada uprawniony pracownik medyczny ktéry
wykonat to badanie. Zatwierdza on 1 podpisuje sprawozdanie z badan.

2. Diagnosta laboratoryjny akceptuje wyniki badan.

3. Akceptacja badan przez diagnoste laboratoryjnego polega na potwierdzeniu, ze proces badan
w podmiocie leczniczym jest zorganizowany zgodnie ze standardami merytorycznymi oraz
organizacyjnymi, o ktorych mowa w pkt 6 1 stanowi o dopuszczeniu procesu badan w pomiocie
leczniczym.”.

W ocenie Rady przypisanie diagno$cie laboratoryjnemu obowigzku autoryzowania wszystkich
badan POCT, uwzgledniajac specyfike ich udzielania, byloby niezasadne i trudne do realizacji.
W ocenie Rady osoba wykonujgca badanie powinna je zatwierdza¢. Diagnosta laboratoryjny
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akceptowatoby badania przeprowadzane w podmiocie leczniczym stosujacym do badan
analizatory parametrow krytycznych, przy czym akceptacja ta powinna odnosi¢ si¢ do procesu
realizacji tych badan, a nie do poszczegdIlnych wynikoéw badan.

W pkt 9 skresla si¢ wyrazy ,ze szczegdlnym uwzglednieniem informacji o wynikach
znajdujacych si¢ w zakresie wartosci krytycznych”.

W pkt 10:

— wppkt 1 wyrazy ,,wydruku 1" zastgpuje si¢ wyrazami ,,i godzing pobrania materiatu oraz”;

— skresla sig pkt 5;

— w pkt 6 wyrazy ,,0soby pobierajacej” zastepuje si¢ wyrazami ,,0sob¢ pobierajaca”;

— w pkt 8 na koncu dodaje si¢ wyrazy ,,Jlub medycznych wartosci decyzyjnych, jezeli ma to
zastosowanie”;

— skresla si¢ pkt 91 10;

— w pkt 11 wyrazy ,,0znaczenie diagnosty laboratoryjnego” zastepuje si¢ wyrazami ,,dane
identyfikujace diagnost¢ laboratoryjnego”.

Poprawki do pkt 10 doprecyzowuja zakres sprawozdanie z badania POCT oraz dostosowuja je

do utrwalonej praktyki.

Po pkt 10 dodaje si¢ pkt... w brzmieniu:

»---. Sprawozdanie z badan stanowi dokumentacje medyczng pacjenta prowadzong zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, z p6zn. zm.).”.

Poprawka ma na celu jednoznacznie wskaza¢, ze wyniki badania POCT stanowig dokumentacj¢
medyczna prowadzong na ogdlnie obowigzujacych zasadach.
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