DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 25 pazdziernika 2023 r.

Poz. 2307

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 23 pazdziernika 2023 r.

w sprawie standardéw organizacyjnych badan laboratoryjnych parametréw krytycznych
wykonywanych w materiale biologicznym, umozliwiajacych podjecie szybkiej decyzji terapeutycznej

Na podstawie art. 7 ust. 3 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. 0 medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125)
zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 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”, stanowiace
zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Przepisy rozporzadzenia stosuje si¢ do podmiotow leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
$wiadczenia szpitalne.

§ 3. Podmiot leczniczy, wykonujacy badania laboratoryjnych parametrow krytycznych wykonywanych w materiale
biologicznym umozliwiajacych podj¢cie szybkiej decyzji terapeutycznej przez personel medyczny do tego uprawniony, do-
stosuje si¢ do wymagan okre$lonych w rozporzadzeniu w terminie 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: K. Sojka

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — 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).
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
23 pazdziernika 2023 r. (Dz. U. poz. 2307)

STANDARDY ORGANIZACYJNE POCT

1. Badania laboratoryjnych parametréw krytycznych wykonywane w materiale biologicznym, zwane dalej ,,POCT”,

umozliwiajg podjecie szybkiej decyzji terapeutycznej w przypadku:

1)
2)
3)

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)

1)

2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)
10)

stanu naglego zagrazajacego zyciu i zdrowiu pacjenta;

monitorowania laboratoryjnych parametrow krytycznych w trakcie leczenia pacjenta;
koniecznosci jednolitej organizacji badan w podmiocie leczniczym.

2. Badania obejmuja:

parametry rownowagi kwasowo-zasadowej (RKZ);

stezenie elektrolitow;

stezenie glukozy;

stezenie hemoglobiny;

stezenie prokalcytoniny;

stezenie mleczanow;

stezenie marker6w sercowych OZW (troponiny sercowe, BNP/NT-ProBNP, CKMB MASS, CKMB aktywno$¢);
stezenie biatka C-reaktywnego (CRP);

stezenie Beta-HCG;

stezenie kreatyniny;

czas ACT;

tromboelastometrig;

stezenie bilirubiny;

szybkie testy immunochromatograficzne i immunofluoroscencyjne wykrywajace antygeny patogenow;
szybkie testy immunochromatograficzne wykrywajace narkotyki w moczu;

czas protrombinowy (INR).

3. Organizacja procesu wykonywania POCT w podmiaocie leczniczym obejmuje:

opracowanie i wdrozenie procedur stosowanych metod badawczych z uzyciem metod automatycznych i bezprzyrza-
dowych;

walidacj¢ metod badawczych;

codzienne potwierdzenie prawidtowosci procesu diagnostycznego POCT;
konsultowanie i laboratoryjng interpretacje wynikow badan;

okreslanie celéw 1 wymagan jakosciowych dotyczacych badan;

opracowywanie programu kontroli jakosci badan przez wdrozenie procedur kontroli wewnatrzlaboratoryjnej i zewnatrz-
laboratoryjnej;

zapewnienie zgodnosci wykonywania badan z procedurami systemu zarzadzania jako$cig obowigzujacymi w podmio-
cie leczniczym;

zapewnienie nadzoru nad dokumentacja, opracowywanie procedur, instrukcji systemu zarzadzania jakoscig w odnie-
sieniu do badan;

wdrozenie i modyfikacj¢ badan w poszczegodlnych jednostkach lub komoérkach organizacyjnych podmiotu leczniczego;

opiniowanie metod oraz doboru aparatury badawczej i udziat w wyborze i ocenie analizatorow parametrow krytycz-
nych i metod bezprzyrzadowych;
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11) opiniowanie informatyzacji z obszaru badan, w zakresie integracji i wymiany danych badan z systemem informatycz-
nym podmiotu leczniczego;

12) przeprowadzanie i dokumentowanie przebiegu szkolen oraz potwierdzanie kwalifikacji zawodowych personelu medycz-
nego uprawnionego do wykonywania badan;

13) tworzenie, koordynacje i uaktualnianie wykazu personelu medycznego uprawnionego do obstugi aparatury badawczej
i wykonywania badan.

4. Zadania, o0 ktorych mowa w ust. 3 pkt 10 i 11, moze realizowa¢ wielodyscyplinarny zesp6t do spraw POCT powo-
tany przez kierownika podmiotu leczniczego, w ktorym wykonywane sg POCT.

5. Diagnosta laboratoryjny posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie majgcej zastosowanie w medycynie laboratoryj-
nej jest odpowiedzialny za nadzér merytoryczny nad organizacjg procesu wykonywania POCT w podmiocie leczniczym.

6. POCT zleca lekarz.
7. Materiat do POCT jest pobierany przez:
1) lekarza;
2)  diagnoste laboratoryjnego;
3) pielegniarke;
4)  polozng;
5) ratownika medycznego;
6) technika analityki medycznej.
8. Do wykonywania POCT jest uprawniona osoba wykonujgca zawod:
1) lekarza;
2) diagnosty laboratoryjnego;
3) pielegniarki lub potoznej;
4) ratownika medycznego;
5) technika analityki medycznej.

9. Diagnosta posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie majacej zastosowanie w medycynie laboratoryjnej opracowuje,
wdraza i stosuje procedury wydawania wynikow POCT.

10. Wynik POCT zawiera:
1)  date wydruku i wykonania badania;
2) rodzaj badania;
3) dane identyfikujace pacjenta;
4)  miejsce wykonania badania;
5) dane identyfikujace osoby pobierajgcej materiat biologiczny i wykonujacej badanie;

6) wyniki badania w formie liczbowej lub opisowej.
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