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STANOWISKO KRAJOWEJ RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH
Z DNIA 17 LISTOPADA 2020 R.

ODNOSNIE WYKONYWANIA BADAN SZYBKIMI TESTAMI ANTYGENOWYMI U PACJENTOW
Z PODEJRZENIEM ZAKAZENIA SARS-COV-2.

Odnoszac sie do wprowadzenia do obszaru ochrony zdrowia szybkich testéw kasetkowych
wykrywajgcych antygen wirusa SARS-CoV-2, ktére rekomendowane sg do wykorzystania takze
w miejscu pobytu pacjenta (oddziaty szpitalne, szpitalne oddziaty ratunkowe, karetki pogotowia)
Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych zwraca uwage na niezbedng potrzebe zapewnienie jakosci
catego procesu wykonywania testu wraz z zapewnieniem wydania wiarygodnego wyniku. Wyniku, na
podstawie ktdrego bedg podejmowane decyzje w sprawie pacjenta np.w zakresie jego izolacji,
kwarantanny czy dalszego postepowania medycznego. Jednoczes$nie refundacja badania ze srodkéw
publicznych zobowigzuje do dofozenia petnej starannosci w zakresie zapewnienia jakosci procesu
wykonywania oznaczenia i wiarygodnosci uzyskanego wyniku.

Aktualny stan prawny obowigzujgcy w Polsce, nie dopuszcza pobierania ludzkiego materiatu
biologicznego przeznaczonego do badania przez osoby do tego nieuprawnione, a nawet
niedookreslone definicyjnie i kompetencyjnie. Katalog oséb uprawnionych do pobierania materiatu do
badan jest katalogiem zamknietym i Zaden przywotany przez AOTMIT ,,przeszkolony operator”? nie jest
w regulacjach prawnych wskazany. Pozostate dziatania w zakresie przeprowadzenia badania (faza
analityczna oraz autoryzacja wynikow) sg uprawnieniem wytgcznie diagnostow laboratoryjnych. Znajac
procedure wykonywania testow antygenowych nie sposéb kwestionowac faktu, iz jest to dziatanie w
zakresie diagnostyki laboratoryjnej polegajgce na wykonywaniu badan in vitro: albo w medycznym
laboratorium diagnostycznym, albo w miejscu opieki nad pacjentem.

Badania wykonywane, jak to okreé$la AOTMIT, ,poza warunkami laboratoryjnymi”’? sg
okreslane fachowo terminem POCT (ang. point-of-care testing). Termin POCT oznacza
przeprowadzanie testow diagnostycznych bezposrednio przy chorym (w miejscu opieki nad
pacjentem). Wymagania dotyczgce systemu organizacji i zarzadzania jakoscig badan ,przytézkowych”
okreélone sg w normie PN-EN ISO 228703, ktdrej wytycznymi nalezy sie postugiwaé w kazdym
przypadku, kiedy podmiot leczniczy takie badania wykonuje. Wg zatozen normy ISO 22870
podstawowym elementem organizacji badan w miejscu opieki nad pacjentem jest wyznaczenie oséb
za nie odpowiedzialnych. Wiodaca rola powinna przypasé¢ kierownikowi medycznego laboratorium
diagnostycznego (lub osobie przez niego wyznaczonej), a jego rolg powinno zostaé utworzenie
komitetu lub zespotu ds. POCT. Komitet ten powinien mie¢ charakter wielodyscyplinarny i sktadac sie
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zaréwno z przedstawicieli laboratorium, jak rowniez reprezentantéw innych zawodéw medycznych
(jako wykonujacych oznaczenie) oraz administracji. Wymagana jest rowniez walidacja stosowanych
metod analitycznych, opracowanie odpowiednich procedur przedanalityczych i przeprowadzenia
oznaczenia, a takze systemu weryfikacji iautoryzacji uzyskiwanych wynikow. Finalnie jakos¢
wykonywanych oznaczen w systemie POCT powinna by¢ jak najbardziej zblizona do wynikéw badan
uzyskiwanych w medycznym laboratorium diagnostycznym. W zwigzku z tym, ze oznaczenia szybkich
testdw antygenowych s3 raportowane do Krajowego Rejestru Medycznego Pacjentéw z COVID-19%,
zamiennie z badaniami RT-PCR, nie sposéb wymagaé raportowania z badan, ktére nie jest
potwierdzone sprawozdaniem z badania'® przygotowanym przez diagnoste laboratoryjnego lub inny
personel medyczny do tego uprawniony. Szybkie testy antygenowe sg refundowane ze $rodkow
publicznych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, a w zwigzku z powyzszym ich wiarygodnos¢ musi by¢
potwierdzona przez fachowy personel medyczny. Wytyczne czy zalecenia WHO nie mogg sta¢ w
sprzecznosci z obowigzujgcym w Polsce stanem prawnym, w tym w szczegdlnosci z wymaganiami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoridw diagnostycznych i mikrobiologicznych®, ktére na etapie fazy
przedanalitycznej (zlecania badania, pobierania materiatu do badan laboratoryjnych czy transportu)
obowigzujg rowniez podmioty lecznicze wskazane w § 3 pkt 2) rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
7 kwietnia 2020 r. w sprawie Krajowego Rejestru Pacjentéw z COVID-19%.

Postulujemy, aby diagnostyka SARS-CoV-2 w oparciu o szybkie testy antygenowe, a
wykonywana poza medycznym laboratorium diagnostycznym, byta traktowana jako badania
w miejscu opieki nad pacjentem (POCT), a badania te nie mogty by¢ rejestrowane w systemie, jesli ich
wynik nie bedzie przygotowany przez diagnoste laboratoryjnego.

Jednym z oczekiwanych kierunkéw zmian jest wdrozenie badania antygenow SARS-CoV-2 na
analizatory immunochemiczne w medycznych laboratoriach diagnostycznych, co ma juz czesciowo
zastosowanie. W takiej sytuacji badanie bedzie wykonywane przez wykwalifikowany personel
(diagnosci laboratoryjni) na wysokiej klasy analizatorach w medycznych laboratoriach
diagnostycznych. Taki typ badan bedzie mdgt zastgpi¢ znaczacg ilos¢ badan RT-PCR i przyspieszyc
wiarygodng diagnostyke COVID-19 w duzej mierze zastepujgc szybkie testy kasetkowe o mniejszej
czutosci i swoistosci wykonywane w trybie POCT.

Podsumowuj3c:

e Personelem uprawnionym do wykonywania szybkich testéw antygenowych SARS-CoV-2 jest
tylko personel medyczny przeszkolony w zakresie pobierania materiatu i wykonywania tych
badan. Katalog oséb uprawnionych do pobierania materiatu do badan wynika z powszechnie
obowigzujgcych przepiséw prawa i jest katalogiem zamknietym.
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Koniecznym jest, aby wyniki badan byty zapisywane w elektronicznej dokumentacji medycznej
pacjenta (zapisy w laboratoryjnym systemie informatycznym, szpitalnym systemie
informatycznym Iub innym systemie informatycznym dedykowanym do prowadzenia
dokumentacji medycznej) i stad raportowane do systemu EWP.

W celu realizacji powyzszych zadan niezbednym jest powotanie przez kierownika podmiotu
leczniczego wielodyscyplinarnego Zespotu ds. POCT wraz z powotaniem Koordynatora Zespotu
— diagnosty laboratoryjnego, ktdry nadzoruje caty proces, a w szczegdlnosci:

- wybor testéw nabywanych przez podmiot leczniczy;

- walidacje testéw;

- przygotowanie procedur i instrukcji dla personelu medycznego wykonujgcego badania;

- szkolenie personelu medycznego w zakresie wykonywania badan, interpretacji wynikéw badan;
- zapewnienie integracji z systemami informatycznymi (LSI, HIS);

- nadzorowanie nad raportowaniem do systemu EWP.

Sekretarz KRDL Prezes KRDL

Dorota Krawiecka Alina Niewiadomska
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