ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia 23 pazdziernika 2023 r.

w sprawie standardow organizacyjnych badan laboratoryjnych parametrow krytycznych
wykonywanych w materiale biologicznym, umozliwiajacych podjecie szybkiej decyzji

terapeutycznej

Na podstawie art. 7 ust. 3 ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j

(Dz. U. 22023 r. poz. 2125) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Okresla si¢ standardy organizacyjne badan laboratoryjnych parametréw krytycznych
wykonywanych w materiale biologicznym, umozliwiajacych podjecie szybkiej decyzji
terapeutycznej, wykonywanych przez personel medyczny do tego uprawniony w miejscu
udzielania $wiadczen zdrowotnych, zwane dalej ,standardami organizacyjnymi POCT”,

stanowigce zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Przepisy rozporzadzenia stosuje si¢ do podmiotow leczniczych wykonujacych

dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne.

§ 3. Podmiot leczniczy, wykonujacy badania laboratoryjnych parametréw krytycznych
wykonywanych w materiale biologicznym umozliwiajacych podjecie szybkiej decyzji
terapeutycznej przez personel medyczny do tego uprawniony, dostosuje si¢ do wymagan

okreslonych w rozporzadzeniu w terminie 12 miesiecy od dnia wej$cia w zycie rozporzadzenia.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1616).



Zalacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 23
pazdziernika 2023 r.

(Dz. U. poz. ...)

STANDARDY ORGANIZACYJNE POCT

1. Badania laboratoryjnych parametrow krytycznych wykonywane w materiale

biologicznym, zwane dalej ,,POCT”, umozliwiaja podjecie szybkiej decyzji terapeutycznej w

przypadku:

1) stanu naglego zagrazajacego zyciu i zdrowiu pacjenta;

2) monitorowania laboratoryjnych parametrow krytycznych w trakcie leczenia pacjenta;

3) koniecznosci jednolitej organizacji badan w podmiocie leczniczym.
2. Badania obejmuja:

1) parametry rOwnowagi kwasowo-zasadowej (RKZ);

2) stezenie elektrolitow;

3) stegzenie glukozy;

4) stezenie hemoglobiny;

5) stgzenie prokalcytoniny;

6) stezenie mleczandw;

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

8) stezenie biatka C—reaktywnego (CRP);

9) stezenie Beta-HCG;

10) stezenie kreatyniny;

11) czas ACT;

12) tromboelastometrig;

13) stezenie bilirubiny;

14) szybkie testy immunochromatograficzne i immunofluoroscencyjne wykrywajace antygeny
patogenow;

15) szybkie testy immunochromatograficzne wykrywajace narkotyki w moczu;

16) czas protrombinowy (INR).
3. Organizacja procesu wykonywania POCT w podmiocie leczniczym obejmuje:

1) opracowanie 1 wdrozenie procedur stosowanych metod badawczych z uzyciem metod

automatycznych i1 bezprzyrzadowych;



2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

walidacj¢ metod badawczych;

codzienne potwierdzenie prawidlowosci procesu diagnostycznego POCT;

konsultowanie i laboratoryjng interpretacj¢ wynikow badan;

okreslanie celow 1 wymagan jako$ciowych dotyczacych badan;

opracowywanie programu kontroli jakosci badan przez wdrozenie procedur kontroli
wewnatrzlaboratoryjnej i zewnatrzlaboratoryjnej;

zapewnienie zgodno$ci wykonywania badan z procedurami systemu zarzadzania jako$cia
obowigzujacymi w podmiocie leczniczym;

zapewnienie nadzoru nad dokumentacja, opracowywanie procedur, instrukcji systemu
zarzadzania jako$cig w odniesieniu do badan;

wdrozenie 1 modyfikacj¢ badan w poszczegdlnych jednostkach lub komorkach
organizacyjnych podmiotu leczniczego;

opiniowanie metod oraz doboru aparatury badawczej i udziat w wyborze i ocenie
analizatoréw parametrow krytycznych i metod bezprzyrzadowych;

opiniowanie informatyzacji z obszaru badan, w zakresie integracji i wymiany danych badan
z systemem informatycznym podmiotu leczniczego;

przeprowadzanie 1 dokumentowanie przebiegu szkoleh oraz potwierdzanie kwalifikacji
zawodowych personelu medycznego uprawnionego do wykonywania badan;

tworzenie, koordynacj¢ 1 uaktualnianie wykazu personelu medycznego uprawnionego do
obstugi aparatury badawczej i wykonywania badan.

4. Zadania, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 10 1 11, moze realizowa¢ wielodyscyplinarny zespot

do spraw POCT powolany przez kierownika podmiotu leczniczego, w ktérym wykonywane sa

POCT.

5. Diagnosta laboratoryjny posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie majacej zastosowanie

w medycynie laboratoryjnej jest odpowiedzialny za nadzér merytoryczny nad organizacjg procesu

wykonywania POCT w podmiocie leczniczym.

1)
2)
3)
4)
5)
6)

6. POCT zleca lekarz.

7. Material do POCT jest pobierany przez:
lekarza;

diagnoste laboratoryjnego;

pielegniarke;

potozng;

ratownika medycznego;

technika analityki medyczne;.



1)
2)
3)
4)
S)

8. Do wykonywania POCT jest uprawniona osoba wykonujaca zawod:
lekarza;

diagnosty laboratoryjnego;

pielegniarki lub potoznej;

ratownika medycznego;

technika analityki medyczne;.

9. Diagnosta posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie majacej zastosowanie w medycynie

laboratoryjnej opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania wynikéw POCT.

1)
2)
3)
4)
5)
6)

10. Wynik POCT zawiera:

date wydruku i wykonania badania;

rodzaj badania;

dane identyfikujace pacjenta;

miejsce wykonania badania;

dane identyfikujace osoby pobierajacej material biologiczny i wykonujacej badanie;

wyniki badania w formie liczbowej lub opisowe;.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow organizacyjnych POCT
stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 7 ust. 3 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r.
o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125), zgodnie z ktdrym minister wiasciwy do
spraw zdrowia zostal obowigzany do okreslenia w drodze rozporzadzenia standardéw
organizacyjnych POCT (badania laboratoryjnych parametréw krytycznych wykonywane w
materiale biologicznym, umozliwiajace podjecie szybkiej decyzji terapeutycznej, wykonywane

przez personel medyczny do tego uprawniony w miejscu udzielania §wiadczen zdrowotnych).

Projekt, stosownie do dyspozycji art. 7 ust. 3 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej, zostal przestany w dniu 21 listopada 2022 r. do opinii Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych.

Projektowane rozporzadzenie okres$la standardy organizacyjne badan laboratoryjnych
parametrow krytycznych wykonywanych w materiale biologicznym, umozliwiajacych podjecie
szybkiej decyzji terapeutycznej, wykonywanych przez personel medyczny do tego uprawniony
w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne,

zwane dalej ,,standardami organizacyjnymi POCT”.

Standardy organizacyjne POCT okre$laja wykaz podstawowych badan laboratoryjnych
parametréw krytycznych wykonywanych w materiale biologicznym przez personel medyczny do
tego uprawniony, zwanych dalej ,badaniami”, ktérych warto$¢ krytyczna przemawia za
obecno$cia zagrazajacego zyciu stanu patofizjologicznego, wymagajacego podjgcia szybkich

1 skutecznych dziatan leczniczych.

Ponadto standardy organizacyjne POCT okreslaja organizacj¢ ich wykonywania, ktora
zostata uregulowana w ust. 3 zalgcznika do projektowanego rozporzadzenia, co jednocze$nie
wypehia przestanke zawarta w art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie

laboratoryjne;j.

Standardy organizacyjne POCT wskazuja takze kwalifikacje osob uprawnionych do ich
wykonania. Poza personelem lekarskim i pielegniarskim, uprawnionym do pobierania materiatu
biologicznego jest rowniez ratownik medyczny zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art.
34 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie
ratownikow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 2187) oraz technik analityki medycznej na

podstawie art. 5 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;.
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Projekt okresla zadania diagnosty laboratoryjnego, petniacego zgodnie z zasadami GLP (ang.
Good Laboratory Practice) nadzor merytoryczny nad badaniami wykonywanymi w miejscu
udzielania $wiadczen zdrowotnych pacjentowi. Do zadan diagnosty laboratoryjnego bedzie
nalezata walidacja analityczna 1 kliniczna zastosowanych metod badawczych, urzadzen
pomiarowych 1 uzywanych odczynnikdw oraz zapewnienie, aby wyniki badan korelowaly
z wynikami badan laboratoryjnych uzyskanych w medycznym laboratorium diagnostycznym.
Diagnosta laboratoryjny dzigki swoim kwalifikacjom, wiedzy i1 umiejetnoSciom w zakresie
wdrazania metod analitycznych oraz spojnosci pomiarowej, zapewni odpowiednig jakos¢ badan.
Ponadto projekt umozliwia kierownikowi podmiotu leczniczego powotanie wielodyscyplinarnego
zespohu do spraw POCT, ktory bedzie mégt opiniowaé metody oraz dobor aparatury badawczej
ibra¢ udzial w wyborze 1 ocenie analizatorow parametrow krytycznych 1 metod
bezprzyrzadowych. Przedmiotowy zespol uprawniony bedzie réwniez do opiniowania
informatyzacji z obszaru badan, w zakresie integracji i wymiany danych z systemem
informatycznym podmiotu leczniczego. W sktad zespolu beda mogli by¢ powotani m.in.: lekarz,
diagnosta laboratoryjny, pielegniarka, potozna, ratownik medyczny, technik analityki medyczne;j
oraz inne osoby wskazane przez kierownika podmiotu leczniczego, ktore odpowiadaja za
gospodarke finansowa podmiotu leczniczego, zapewnienie jakos$ci, aparatur¢ medyczng, wsparcie

teleinformatyczne oraz realizacje zamdéwien publicznych.

Do badan wykonywanych w zespole ratownictwa medycznego stosuje si¢ przepisy wydane
na podstawie art. 34 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz

samorzadzie ratownikow medycznych.

Podmiot leczniczy wykonujacy badania, dostosuje si¢ do wymagan okreslonych
projektowanym rozporzadzeniem, w terminie 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie tego

rozporzadzenia.

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.
Tak okre$lony termin wej$cia w Zycie nie jest sprzeczny z art. 4 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r.
o oglaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz.
1461), a zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie.
W uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym
niz 14 dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu
normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Pilny termin

wejscia w zycie rozporzadzenia nie narusza zasad demokratycznego panstwa prawnego, poniewaz
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jest podyktowany waznym interesem publicznym polegajacym na zapewnieniu bezpieczenstwa

pacjentow przez uregulowanie standardow badan.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wiasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bedzie mial wpltyw na dziatalno§¢ $rednich przedsigbiorcéw
w zakresie w jakim sg obowigzani do zapewnienia wiasciwej organizacji badan laboratoryjnych

parametrow krytycznych w podmiocie leczniczym.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597)
1w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt aktu nie zawiera wymogéw nakladanych na uslugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewngtrznym (Dz. Urz.
UE L 376 z27.12.2006, str. 36).

Nie istniejg alternatywne $rodki w stosunku do projektowanego rozporzadzenia

umozliwiajace osiggnigcie zamierzonego celu.



