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PRACODAWCY MEDYCYNY PRYWATNEJ

Warszawa, 29 maja 2023 r.

Pan

Waldemar Kraska
Sekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

Dotyczy: uwag do projektu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow

organizacyjnych POCT

Szanowny Panie Ministrze,

w nawigzaniu do datowanego na 18 maja 2023 r. projektu rozporzadzenia Ministra

Zdrowia w sprawie standardow organizacyjnych POCT, ponizej przedstawiamy uwagi do

opublikowanego projektu:

1.

zawarte w § 2 projektowanego rozporzadzenia ograniczenie stosowania rozporzadzenia
(a co za tym idzie — stosowania badan w trybie POCT) jedynie do ,podmiotéw leczniczych
wykonujgcych dziatalnosé leczniczg w rodzaju swiadczenia szpitalne” jest powtdrzeniem
ograniczenia, ktére byto planowane w toku prac nad ustawg o medycynie laboratoryjnej
ale — pod wptywem uwag do ustawy — zostato z ostatecznego brzmienia art. 7 tej ustawy
wycofane. Wskazac¢ nalezy, ze badania POCT sg jak najbardziej zasadne (by¢ moze nawet
bardziej niz w warunkach szpitalnych, kiedy mozna zapewni¢ dostep do medycznego
laboratorium diagnostycznego) wtasnie w innych miejscach — np. w karetce pogotowia,
przychodni POZ, czy w miejscu pobytu pacjenta (np. osrodku opieki nad osobami
starszymi).

Zwracamy uwage na btgd w numeracji punktéw zatgcznika ,,Standardy Organizacyjne

POCT” (po punkcie 1, Badania laboratoryjnych parametréw...” nastepuje punkt 3, Badania

obejmuja:” a po nim ponowna numeracja od punktu w ,Za organizacje i nadzér...”.

Ponownej analizy wymaga lista badan mozliwych do wykonywania w trybie POCT, a to co

najmniej z uwagi na nastepujace okolicznosci:

1) nazewnictwo badan ,poziom X” zamiast ,stezenie X” jest niespdjne z nazewnictwem
uzywanym do kodowania badan,

2) brak doprecyzowania stezenie jakich elektrolitow jest w zakresie badarn POCT. Czy
chodzi o stezenie sodu, potasu, wapnia? Czy ustawodawca rozwaza réwniez inne
elektrolity?

3) brak doprecyzowania markeréw sercowych — czy chodzi o troponine T lub troponine |,
czy rowniez o inne markery, np. enzymy?
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4) brak okreslenia materiatu w jakim ma by¢ dany parametr oznaczany (krew petna,
surowicza, osocze) jest niespdjny z nazewnictwem uzywanym do kodowania badan,
5) niezrozumiate jest ograniczenie mozliwosci wykonywania w trybie POCT petnej
morfologii krwi (a pozostawienie jedynie poziomu/ stezenia hemoglobiny, podczas gdy
analizatory POCT posiadaja mozliwo$¢ oznaczania réwniez innych parametrow
morfologii), jak réwniez pominiecie parametréw uktadu krzepniecia czy D-dimeréw.
Catkowicie niezrozumiate jest przyjecie w punkcie 2 i 3 (wedtug aktualnej —
prawdopodobnie btednej — numeracji) innych wymaganych od osoby odpowiadajgcej za
organizacje i nadzér nad realizacjg badan w trybie POCT pomiedzy podmiotem, ktéry
posiada w swojej strukturze organizacyjnej medyczne laboratorium diagnostyczne
a podmiotem, ktéry takiego laboratorium nie posiada. Jest zupetnie niezrozumiate
dlaczego pacjenci podmiotu, ktéry posiada ,wtasne” laboratorium majg miec¢ zapewniony
nizszy standard bezpieczenstwa (nadzor ze strony diagnosty bez obligatoryjnej
specjalizacji) niz pacjenci podmiotéw, ktére korzystajg z laboratorium zewnetrznego (czy
nawet zlokalizowanego w tym samym budynku laboratorium outsourcingowego).
W kazdym laboratorium (niezaleznie czy prowadzonym samodzielnie czy z pomocg innego
podmiotu) wymagane jest zatrudnienie kierownika laboratorium, posiadajgcego tytut
specjalisty, a zatem w kazdym laboratorium jest co najmniej jedna osoba mogaca zapewnic
nadzér nad realizacjg badan POCT.
W punkcie 4 (wedtug aktualnej — prawdopodobnie btednej — numeracji) prosimy
o doprecyzowanie o jakie cele i wymagania wnosi ustawodawca.
W punkcie 4 (wedtug aktualnej — prawdopodobnie btednej — numeracji) podpunkt 9 wsréd
zadan wsrdod przedmiotu opiniowania przez diagnoste nadzorujgcego POCT brakuje
opiniowania odczynnikéw i materiatdw kontrolnych uzywanych do wykonywania badan
w trybie POCT.
Wobec zawarcia w projekcie wykazu zawoddw, ktdrych przedstawiciele mogg nie tylko
pobraé¢ materiat do badania (punkt 6 wedtug aktualnej — prawdopodobnie btednej —
numeracji), ale takze badanie wykona¢ (punkt 7 wedtug aktualnej — prawdopodobnie
btednej — numeracji), zupetnie niezrozumiate jest czemu ma stuzy¢ wymag autoryzacji
badania przez diagnoste laboratoryjnego (punkt 8 wedtug aktualnej — prawdopodobnie
btednej —numeracji). Istotg badan w trybie POCT jest mozliwosc¢ ich wykonania bez udziatu
diagnosty laboratoryjnego i wdrazania postepowania terapeutycznego bez potrzeby
oczekiwania na autoryzacje wyniku. W zwigzku z tym nie jest jasne czemu ma stuzyc
(dokonywana sitg rzeczy ex post) autoryzacja wyniku, ktéry juz wczesniej zainicjowat
stosowne dziatania terapeutyczne wobec pacjenta. W konsekwencji ewentualnego
usuniecia regulacji punktu 8 nalezy usungé réwniez podpunkt 11) w punkcie 10 zatgcznika.
Z niezrozumiatych powoddéw w punkcie 8 (wedtug aktualnej — prawdopodobnie btednej —
numeracji) nie ma ,,technika analityki medycznej” (wymienionego jako osoba pobierajgca
materiat do badania), podczas gdy zazwyczaj badanie w trybie POCT wykonuje osoba
pobierajagca. Wiedza i kompetencja technika analityki medycznej sg niemniejsze niz
w przypadku pozostatych wymienionych zawoddw.



9.

10.

W punktach 7 i 8 (wedtug aktualnej — prawdopodobnie btednej — numeracji) nalezy — dla
unikniecia watpliwosci — wskazac, ze potozne mogg pobieraé materiat do badan POCT oraz
wykonywaé te badania zaréwno mezczyznom, jak i kobietom. Sposéb pobierania
materiatu oraz wykonywania badan jest niezalezny od pfci pacjenta, a potozne posiadajg
umiejetnosci wymagane do pobierania materiatu oraz wykonywania badan POCT od
przedstawicieli obu pfci.

Pkt. 10 (wedtug aktualnej—prawdopodobnie btednej— numeracji) — badania wykonywane
w trybie POCT wiasciwie wykluczajg generowanie sprawozdania z wykonywanego badania
z danymi, jakie sg przytoczone w projekcie rozporzadzenia. Wykonujacy otrzymuje wynik
badania na wydruku z aparatu POCT z danymi, jakimi dysponuje aparat i wystarczajgcymi
do podjecia decyzji terapeutycznych. Nalezy wprowadzi¢ zapis o obowigzkowym
wprowadzaniu wyniku z badania w trybie POCT do historii choroby pacjenta w zakresie
danych:

1) date wykonania badania;

2) rodzaj badania;

3) miejsce wykonania badania;

4) dane identyfikujgce osobe wykonujacg badanie;
5) wyniki badania w formie liczbowej lub opisowej;
6) zakres biologicznych wartosci referencyjnych.

Z wyrazami szacunku
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