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Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. ¢) zakona 576/2004 Z. z. o
zdravotnej starostlivosti, sluzbdach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a

doplneni niektorych zdakonov v zneni neskorsich predpisov vydava Standardny postup:

Standardny postup procesu na zaradenie zdravotnickeho zariadenia do siete
zdravotnickych zariadeni na diagnostiku virusu SARS-CoV-2 s vyuzitim rychlych metéod
molekularnej biologie — Point of Care Testing — 1. revizia

Cislo Datum predloZenia na Status Datum ucinnosti schvalenia
Sp Komisiu MZ SR pre SDTP ministrom zdravotnictva SR
0218 schvaleny 17. november 2021
0218R1 schvaleny 25. november 2021
Uvod

Analyzatory POCT (testovanie v mieste starostlivosti) su navrhnuté tak, aby analyzovali testy
in vitro v mieste starostlivosti o pacienta. Pouzivaju sa napriklad na miestach urgentného
prijmu, na 16zkovych oddeleniach, opera¢nych salach alebo v ambulancidch vSeobecnych
lekérov.

Vyhody su: skratenie Cakacej doby na vysledok, odstranenie potreby vysetrit' vzorku
Vv laboratoriu Specializovanym laboratéornym personalom, moznost’ vykonania testu z relativne
nizkeho objemu a rychla reakcia lekara na zmenu stavu pacienta. Tieto vyhody tiez vedu k
vyraznému zniZeniu predanalytickych chyb (napr. v doésledku nespravneho transportu
a skladovania vzoriek). Velkou vyhodou modernych analyzatoroch POCT je moznost
zariadenia prenasat’ z miestnosti do miestnosti.

Nevyhodou su: obmedzenie spektra metdd, maly pocet analyz, ktoré mozu byt vykonavané
sucasne, nemoznost’ pouzitia vzorky na nadstavbovl analyzu (napr. sekvenovanie).

Tento Standardny postup sa zaoberd vyuzitim metdéd molekularnej biologie a netyka sa
mikrobiologického kultivacného stanovenia z dovodu, Ze virus SARS-CoV-2 je zaradeny do
biologickej bezpecnosti 3 v stilade s nariadenim vlady Slovenskej republiky €. 83/2013 Z. z. o
ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami stvisiacimi s expoziciou biologickym faktorom
pri praci.

Externt kontrolu kvality diagnostiky SARS-CoV-2 vykonava Narodné referencné centrum pre
chripku (d’alej len ,,NRC pre chripku®) v stlade s internym Standardnym postupom. NRC pre
chripku je zriadené na zaklade rozhodnutia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky v
sulade s § 8 ods. 3 zdkona ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejn¢ho zdravia a o
zmene a doplneni niektorych zidkonov. NRC pre chripku sa v pravidelnych intervaloch
zucCastiiuje medzinarodnej kontroly kvality laboratornej Cinnosti, ktoré organizuje Svetova
zdravotnicka organizacia (WHO SARS-CoV-2 EQAP, v spolupraci s WHO Influenza EQAP
Team Virology Division, Centre for Health Protection, Public Health Laboratory, Hong Kong)
a Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob (ECDC EQA molecular detection of
SARS-CoV-2, v spolupraci s RIVM — Holandsky narodny institlt pre verejné zdravie a zivotné
prostredie a Charité — Lekarska univerzita v Berline).Vysledkom medzinarodnych kontrol
kvality laboratornej ¢innosti NRC pre chripku je 100 % uspesnost’.



Kritéria na zaradenie zdravotnickeho zariadenia do siete zdravotnickych
zariadeni, ktoré vySetruju vzorky biologického materialu osob na
pritomnost’ virusu SARS-CoV-2 s vyuzitim rychlych metéd molekularnej
biolégie — Point of Care Testing

a) Minimalne personalne poziadavky:

Zdravotnicky pracovnik vykondvajuci zdravotnicke povolanie

lekar alebo

sestra alebo

laboratorny diagnostik alebo
laborant.

b) Kompetentnost® pracoviska:

uspesna validacia postupu na testovanie SARS-CoV-2 sériou 5 az 10 kontrolnych
vzoriek, ktoré poskytne Narodné referenéné centrum pre chripku na Urade verejného
zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,NRC pre chripku‘) alebo kontrolné
vzorky na zaklade poverenia NRC pre chripku poskytne prislusny Regionalny urad
verejného zdravotnictva v Slovenskej republike (Priloha ¢. 1) alebo kontrolné vzorky
na ucel validdcie poskytne zdravotnicke zariadenie, ktoré ziada o validaciu. Pri
zmene diagnostického pristroja alebo diagnostickej supravy je potrebné vykonat’

novu validaciu kontrolnymi vzorkami.

C) Materialno-technické vybavenie pracoviska:

samostatnd miestnost’ vybavena germicidnym ziaricom s dokladom o ucinnosti na
zaklade dokumentovaného poctu prevadzkovych hodin,

pristroje a diagnostika na vykonavanie Point of Care SARS-CoV-2,

pristroje a pomdcky musia mat’ platny doklad o validacii v sulade s aktudlnymi
pravnymi predpismi a medzinarodnymi normami,

ochranné pracovné pomodcky pre persondl, ktory vykonéva odber biologického
materidlu urené na ochranu pred infekciou virusom SARS-CoV-2 v stlade s
aktualnym usmernenim hlavného hygienika Slovenskej republiky.

d) Poziadavky na pracovisko na bezpeni manipulaciu a likvidaciu
kontaminovanych priestorov a materialu:

prevadzkovy poriadok pracoviska,

postupy pre dezinfekciu, dekontaminaciu a manipuldciu s kontaminovanymi
pomdckami. Pracovisko musi mat’ zavedené a zdokumentované postupy dezinfekcie
pracovnych ploch chemickymi dezinfekénymi pripravkami a UVC Ziarenim,
dekontaminacie pouzitych pomocok pouZzitim dezinfekénych pripravkov s
dokéazanou ucinnostou voci obalenym virusom (vratane SARS-CoV-2). Pracovisko
musi mat’ zavedené a zdokumentované postupy pre bezpe¢nlit manipulaciu a naslednu
likvidaciu kontaminovanych pomocok a ochrannych pracovnych prostriedkov,
dekontaminacia pouzitého materialu sa mdze vykonat’ deStrukciou pomocou parne;j

sterilizacie.



e) Poziadavky na zabezpecenie informac¢nych technolégii:

napojenie na centralnu evidenciu vysledkov: UVZ SR predstavuje kontaktny bod pre
napojenie na IS COVID (zdravotnicke zariadenie, ktoré ziada o zaradenie do siete
zdravotnickych zariadeni poskytne UVZ SR kontaktnti osobu na IT). Kontakt: sekcia
informaénych technologii, odbor podpory pouzivatela, uvz.covid19@uvzsr.sk.

Postup pre zdravotnicke zariadenia, ktoré Ziadaju o zaradenie do siete
zdravotnickych zariadeni, ktoré vySetruju SARS-CoV-2 s vyuzitim rychlych
metod molekularnej biologie — Point of Care Testing

Zdravotnicke zariadenie, ktoré spiia podmienky podla bodu 2 pismeno a) az d) o
zaradenie do siete zdravotnickych zariadeni, ktoré vySetrujt SARS-CoV-2 s
vyuzitim rychlych metod molekularnej biologie — Point of Care Testing v Slovenskej
republike, zaSle elektronickou formou Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej
republiky (kontakt: covidlab@health.gov.sk ) ziadost, ¢estné vyhlasenie o splneni
poziadaviek, ktoré st uvedené v bode 2 pismeno a) az d) a kontakt na osobu, ktora
urci zdravotnicke zariadenie (e-mail a telefénne ¢islo/mobil).

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky postipi Ziadost Uradu verejného
zdravotnictva Slovenskej republiky, ktory rozhodne o zaradeni zdravotnickeho
zariadenia na zaklade vysSie uvedenych kritérii.

NRC pre chripku na Urade verejného zdravotnictva Slovenskej republiky overi
kompetentnost’ zdravotnickeho zariadenia na vysetrovanie SARS-CoV-2 s vyuzitim
rychlych metéd molekularnej biolégie — Point of Care Testing uspeSnym
absolvovanim valid4cie diagnostického postupu a poskytne kontrolné vzorky.
Kontakt: Odbor lekarskej mikrobiologie - mikrobiologia@uvzsr.sk .

Na zédklade tuspeSného absolvovania validacie diagnostického postupu na
vySetrovanie SARS-CoV-2 s vyuzitim rychlych metod molekularnej biologie — Point
of Care Testing vedica NRC pre chripku poZiada kompetentni osobu UVZ SR o
napojenie na IS COVID.

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky zasle Ministerstvu zdravotnictva
Slovenskej republiky informacie o GspeSnom absolvovani validacie diagnostického
postupu na vySetrovanie SARS-CoV-2 s vyuZzitim rychlych metdéd molekularnej
biologie — Point of Care Testing a o napojeni na IS COVID (kontakt:
covidlab@health.gov.sk).

Na zaklade uvedenych informacii Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
zaradi GispeSné zdravotnicke zariadenie do zoznamu zdravotnickych zariadeni, ktoré
vySetruju SARS-CoV-2 s vyuzitim rychlych metéd molekularnej bioldgie — Point of
Care Testing v Slovenskej republike, ktory je uverejneny na webovom sidle
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky. Dfiom uverejnenia zdravotnickeho
zariadenia v zozname zdravotnickych zariadeni, ktoré vysetruji SARS-CoV-2 s
vyuzitim rychlych metéd molekularnej biologie — Point of Care Testing v Slovenskej
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republike je zdravotnicke zariadenie opravnené vykonavat diagnostiku virusu
SARS-CoV-2 metodou Point of Care Testing v biologickom materiali. O uvedenom
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky informuje kontaktni osobu

zdravotnickeho zariadenia.

Odber a transport vzoriek na molekuliarno-biologicky dokaz RNA SARS-
CoV-2

Biologicky material: vyter z nosa, nazofaryngu, orofaryngu, aspirat alebo vyplach z

nazofaryngu, sputum, BAL, endotrachedlny aspirat, biopticka vzorka alebo kefkovy ster
odobrat¢ pri fibrobronchoskopii, vyplach ustnej dutiny a hltana kloktanim, sliny.
Podmienky odberu vzorky: Pred samotnym odberom vzorky je potrebné zabezpecit', aby osoba

minimalne 60 minut pred odberom nekonzumovala jedlo, nepila, nezula Zuvacku, nefajcila,
nevykonala ustnu hygienu a podobne. Dodrzanie uvedenych zisad ma vplyv na citlivost’

diagnostickej metody.

Biologicka bezpefnost’ a postupy pre zabranenie kontaminacie pri
vySetrovani vzoriek biologického materialu pacientov s podozrenim na
infekciu SARS-CoV-2

Persondl musi byt zaSkoleni na pracu vo vysokinfekénom prostredi. Pracovnici, ktori
vykonavaju postupy izoldcie virusovej nukleovej kyseliny musia pozivat ochranné pracovné
prostriedky (plast’, respirator FFP2/FFP3, ochranné okuliare alebo §tit, sterilné bezpudrové
rukavice). Je potrebné mat zavedené a zdokumentované postupy dezinfekcie pracovnych
ploch, dekontamindcie pouzitych pomocok pouZitim dezinfekénych pripravkov s dokézanou
ucinnost’ou voci obalenym virusom (vratane SARS-CoV-2) ako st chlérnan sodny 0,1 % pre
pravidelni dezinfekciu povrchov, 1 % - pre dezinfekciu pri kontaminacii biologickym
materidlom, 62 — 71 % etanol; 0,5 % peroxid vodika; kvartérne amoniové zluceniny, fenolové
zluceniny v koncentracii podl'a navodu vyrobcu. Je potrebné dodrzat’ expoziéni dobu podl'a
navodu vyrobcu. Virus SARS-CoV-2 podobne ako ostatné koronavirusy vratane SARS
koronavirusov je citlivy na UVC Ziarenie (vlnové dizka 100 - 280 nm). D90 - davka potrebna
na 90 % - nu inaktivaciu virusu je v pripade koronavirusov v rozmedzi 7 az 241 J.m™ . Pre
SARS-CoV-2 je odhadovana hodnota D90 okolo 67 J.m? (Kowalski, 2020). Pracovisko musi
mat’ zavedené a zdokumentované postupy pre bezpecnlii manipuldciu a néaslednu likvidaciu

kontaminovanych pomdcok a ochranného oblecenia.

Povinnost’ nahlasovat’ vysledky

Zdravotnicke zariadenie, ktoré vykona analyzu vzorky na pritomnost’ virusu SARS-CoV-2
vyuZitim rychlych metdéd molekuldrnej biologie - Point of Care Testing s pozitivnym
vysledkom, je povinné zaznamenat tento vysledok do IS COVID najneskér do 24 hodin od
ziskania vysledku. Vysledky zasielané do IS COVID musia spiiiat’ vietky kritéria pre moznost
epidemiologického vySetrovania.



Povinnost’ nahlasovat’ zmeny

Zdravotnicke zariadenie, ktoré je zaradené do siete, zdravotnickych =zariadeni, ktoré
vykonavaju vySetrenia na pritomnost’ virusu SARS-CoV-2 vyuzitim rychlych metod
molekularnej bioldgie - Point of Care Testing a vykona zmenu v nazve organizacie, zmenu
pravnej formy, zmenu diagnostického pristroja a zmenu diagnostickych suprav bezodkladne
informuje Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky pisomnou formou alebo
elektronickou formou (pomocou zaslania e-mailu na adresu covidlab@health.gov.sk ).
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky o uvedenej zmene néasledne informuje Urad

verejného zdravotnictva Slovenskej republike formou e-mailu na uvz.covid19@uvzsr.sk .

Aktualna verzia napojenia na IS COVID

V pripade aktualizacie integratného manudlu, ktory zohladiiuje najnovsie poziadavky v
stvislosti so zasielanim dat do IS COVID, prislusné zdravotnicke zariadenie napojené na IS
COVID je povinné sa v lehote do 30 dni podla integraéného planu navrhnutého UVZ SR

integrovat’ na tato aktualizovanil verziu integra¢ného manualu.

Zoznam zdravotnickych zariadeni, ktoré vySetruju SARS-CoV-2 vyuzZitim
rychlych metéd molekularnej biolégie - Point of Care Testing

Zoznam zdravotnickych zariadeni, ktoré vykondvajui vySetrenia na pritomnost’ virusu SARS-
CoV-2 vyuzitim rychlych metéd molekularnej biologie - Point of Care Testing a su zaradené
do siete zdravotnickych zariadeni, je uverejneny na webovom sidle Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky. Vzor tabulky, ktora obsahuje zoznam zdravotnickych zariadeni, ktoré
vykonavaju vySetrenia na pritomnost’ virusu SARS-CoV-2 vyuZzitim rychlych metod
molekularnej biologie - Point of Care Testing je uvedena v prilohe ¢. 2 tohto dokumentu.

Ucinnost’

Tento Standardny postup nadobuda G¢innost’ 25. novembra 2021.

Vladimir Lengvarsky, v. r.
minister zdravotnictva
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PRILOHA ¢&. 1: Zoznam organizacii, ktoré si opriavmené vykonavat’ validaciu
zdravotnickych zariadeni, ktoré vySetruji SARS-CoV-2 vyuzitim rychlych metod
molekularnej biolégie - Point of Care Testing

Zoznam organizacii, ktoré st opravnené vykonavat validaciu zdravotnickych zariadeni, ktoré
vykonavaju vysSetrenia na pritomnost’ virusu SARS-CoV-2. Validaciu mézu vykonavat
organizacie na zéklade poverenia NRC pre chripku v sulade so Standardnym postupom pre
poskytovanie klinickej mikrobiologie.

Tabulka, ktora obsahuje zoznam organizacii, ktoré su oprdvnené vykonavat validaciu
zdravotnickych zariadeni, ktoré vysetruju SARS-CoV-2 (vzor)

Validacia na metodu POCT
Sposob odberu vzorky
Nazov organizacie Sidlo organizacie o Vyplach i
g g Vyter z Gstnej dutiny Odber Sll-ll
nazofaryngu a hltana Z ustenej
a orofaryngu Kloktanim dutiny
Narodné referen¢né centrum
hripk
I’Jpr; ¢ rll,) }lh Trnavska cesta 52 « « «
racvereyneio 826 45 Bratislava
zdravotnictva Slovenskej
republiky
Re(gilonal:y’ l:rad vel:(eijlneho Cesta k nemocnici 1 ) ) )
ravotnictva so sidlom .
zdravornt V l. . 975 56 Banska Bystrica
v Banskej Bystrici
Re(giionz’ll:y’ l’:rad Vel:(eii ného Senny trh 4 ) ) )
zdravo nlcV\.fa. so sidlom 040 11 Kogice
Vv KoSiciach

PRILOHA ¢&. 2: Zoznam zdravotnickych zariadeni, ktoré vySetruji SARS-CoV-2
vyuzitim rychlych metod molekularnej biologie - Point of Care Testing

Zoznam zdravotnickych zariadeni, ktoré vykondvaju vySetrenia na pritomnost’ virusu SARS-
CoV-2 metddou Point of Care Testing, st zaradené do siete zdravotnickych zariadeni a splnili

poziadavky v sulade so Standardnym postupom pre poskytovanie klinickej mikrobiologie.

Tabulka, ktora obsahuje zoznam pracovisk, ktoré vysetruju SARS-CoV-2 (vzor)
Validacia na metédu POCT

Datum Sposob odberu vzorky
) Nazov orga’nizécie/ Miesto Zarad_enia. Vyplac.h Odber
P.¢. zdravotnickeho 1dzk a uverejnenia Vyter z ustnej i
zariadenia prevac®® | na webovom nazofaryngu a dutiny stin
sidle MZ SR orofaryngu ahltana | 2 l'lst_enej
kloktanim dutiny




